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RESUMO 
A presente pesquisa faz a análise da judicialização da saúde no Brasil, em especial, no 
caso recente da fosfoetanolamina sintética, também chamada de pílula do câncer. Tal substância 
foi produzida por um pesquisador da Universidade de São Paulo (USP), sendo distribuída e 
utilizada como medicamento para o tratamento de neoplasias, apesar de não possuir registro na 
Anvisa e não ter completado todas as etapas de pesquisa para ser considerada um medicamento.  
De tal maneira, sendo utilizada em seres humanos para tratamento terapêutico, a substância 
apresenta um verdadeiro risco sanitário ao ser distribuída para a população.  Apesar disso, 
milhares de pacientes recorreram ao judiciário demandando a fosfoetanolamina. A partir da 
análise das decisões acerca da demanda da fosfoetanolamina, buscar-se-á demostrar como o 
Poder Judiciário ignorou protocolos científicos em prol de um suposto direito à saúde dos 
autores das ações.  
Palavras chaves: Judicialização; Judiciário; Saúde; Fosfoetanolamina; Medicamento; 
Registro; Anvisa. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
  
ABSTRACT 
The following article analyses the judicialization of health in Brazil, taking into account 
the recent case of synthetic phosphoethanolamine, also known as the "cancer pill”. This 
substance has been produced by a researcher from the University of São Paulo (USP), being 
distributed and used as a medicine for the treatment of diverse types of neoplasia, although not 
having the Brazilian National Health Surveillance Agency’s (Anvisa, in its acronym in 
Portuguese) authorization and not having completed the steps for being considered a medicine. 
In this sense, being used in human beings as a therapeutic treatment, the substance presents a 
sanitary risk by being distributed to the population. With the emergence of a new supposed 
treatment for cancer, thousands of people appealed to the judiciary demanding 
phosphoethanolamine. Analyzing the decisions concerning the judicialization of health, the 
present work aims to understand how the judiciary has ignored scientific protocols in order to 
support the right to health of the judicial claims’ authors. 
Key words: Judicialization; Judiciary; Health, Phosphoethanolamine; Medicine; 
Authorization; Anvisa. 
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1. INTRODUÇÃO 
No direito constitucional contemporâneo, a Constituição do Estado deixou de ser um 
documento político e adquiriu status de norma jurídica, sendo marcada por sua força 
normativa1. Esse novo cenário possibilita tanto o papel ativo e decisivo do judiciário, quanto o 
papel ativo do indivíduo que demanda a efetivação de direitos fundamentais, deixando de ser 
apenas alvo de políticas públicas2 e tornando-se um participante na efetivação dos direitos 
fundamentais. 
O Judiciário brasileiro vem sendo demandado cada vez mais para interferir nas esferas 
dos direitos sociais amparados pela Constituição Federal, com grande destaque para os pedidos 
diversos que visam efetivar o direito à saúde. Esse fenômeno é entendido como a judicialização 
da saúde. Tais demandas são constituídas por pedidos variados, incluindo insumos, 
medicamentos e até procedimentos cirúrgicos e leitos de hospital3.  
As ações judiciais envolvendo a efetivação do direito social à saúde demonstram a 
fragilidade do conteúdo das decisões, em razão do desconhecimento do judiciário em relação à 
linguagem e aos regramentos sobre saúde pública4. Isso porque essas travam um embate entre 
duas áreas técnicas distintas: saúde e direito. Como consequência, pode ser observado o 
descompasso entre o que é entendido por saúde pelas duas áreas5.  
Tal embate técnico é conhecido pelos operadores do direito, tanto que são crescentes as 
tentativas de se definir parâmetros para pautar a ação do Judiciário. Exemplo disso foi a 
realização da Audiência n° 4, pelo STF, que ouvir a sociedade com o objetivo de solucionar 
algumas questões relevantes acerca da judicialização da saúde.  
A partir dessa Audiência questões como a obrigação, ou não do Estado fornecer 
medicamentos sem registro na Anvisa. Além disso, a STA nº 175, reuniu as informações obtidas 
por meio da Audiência nº 4 e traçou parâmetros a serem seguidos pelo Judiciário em demandas 
sobre a saúde, tornando-se, assim, um marco jurisprudencial, definindo os rumos hermenêuticos 
a serem adotados pelos juízes e Tribunais6.  
Dentro dessa temática, recentemente o Poder Judiciário foi colocado em teste. Milhares 
de pessoas diagnosticadas com câncer postularam pedidos de fornecimento de uma substância 
                                               
1 BARROSO, 2009. 
2 Ibidem; VENTURA et al, 2010. 
3 DINIZ; MACHADO; PENALVA, 2014. 
4 VENTURA et al, 2010. 
5 VIEIRA; FERRAZ, 2009. 
6 MOLINARO; SARLET, 2011. 
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sem eficácia comprovada e sem registro pela Anvisa: a fosfoetanolamina, também chamada de 
“pílula do câncer”7.  
De um lado, os técnicos alertavam sobre os riscos do fornecimento de uma substância 
que não é considerada um medicamento e que ainda está em estágio de pesquisa. Por outro, o 
Judiciário obrigava o fornecimento da fosfoetanolamina, com base no direito à saúde absoluto 
dos pacientes que recorriam, sem avaliar o risco sanitário das decisões8.  
Esse caso concreto é marcado por diversas peculiaridades, possuindo enorme 
repercussão e envolvendo diversos setores da sociedade, que se mobilizaram para pesquisar 
acerca da efetividade e segurança da substância, como também para demonstrar a necessidade 
de garantir a distribuição da fosfoetanolamina. A partir disso, o Congresso Nacional editou a 
Lei nº 13.269/2016, autorizando o uso da substância por pacientes diagnosticados com câncer, 
no entanto, a autorização está vinculada à apresentação de laudo médico e assinatura de termo 
consentimento e responsabilidade9. 
Com a edição da Lei nº 13.269/2016, a Associação Médica Brasileira (AMB) propôs a 
Ação Direta de Inconstitucionalidade nº 5501, visando a declaração de inconstitucionalidade 
da norma diante da ausência de estudos que comprovem a eficácia da fosfoetanolamina.  
Nesse contexto, a pesquisa realizada tem como objetivo responder as seguintes 
perguntas: de que maneira o Judiciário decidiu quando deparado pela demanda da 
fosfoetanolamina? Como as suas decisões podem se transformar em um precedente perigoso 
para a judicialização da saúde? Assim, o trabalho testará a hipótese de que o Judiciário, quando 
deparado com a questão da Fosfoetanolamina, não conseguiu avaliar o conteúdo desse direito 
em sua totalidade, entendendo por saúde a simples garantia de insumos ou bens. Para tanto, será 
feita uma revisão bibliográfica e análise qualitativa das decisões tomadas pelo Tribunal de 
Justiça de São Paulo (TJSP), visando analisar os principais argumentos que levaram tanto o 
indeferimento quanto deferimento do pedido da pílula do câncer. 
Assim, para melhor compreensão da questão, o trabalho será divido em quatro partes. 
Primeiramente, descreve como o direito à saúde está previsto na Constituição brasileira e como 
ocorre o processo de judicialização da saúde em âmbito nacional.  Em um segundo momento, 
                                               
7 MACHADO; DAIN, 2012. 
8 Diante das liminares, a USP divulgou na internet comunicado sobre a substância http://www5.usp.br/99485/usp-
divulga-comunicado-sobre-a-substancia-fosfoetanolamina/. Além disso, a Universidade teve que adotar medidas 
para organizar a distribuição das pílulas, conforme relatado na seguinte nota: 
http://www5.iqsc.usp.br/revisar/informacoes-sobre-a-fosfoetanolamina/ . 
9 MACEDO, 2016. 
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o estudo avaliará como devem ser os processos de pesquisa de um novo fármaco, bem como 
são realizadas as regulações dos novos medicamentos e dos ensaios clínicos, com a finalidade 
de demostrar como a fosfoetanolamina se distanciou desses processos e quais são as possíveis 
implicações desse distanciamento 
 Em terceiro lugar, este analisará como o judiciário se posicionou diante da demanda da 
fosfoetanolamina, avaliando as decisões de primeiro grau do Tribunal do Estado de São Paulo, 
bem como as decisões dos Tribunais. Por último, buscará encontrar precedentes que pudessem 
ter sido utilizados no caso concreto assim como demonstrará como o caso da fosfoetanolamina 
envolveu os três poderes: Executivo, Judiciário e Legislativo, tendo em vista que o caso não 
parou na judicialização da saúde, que, por si só, já implica na interferência do judiciário nas 
políticas públicas. De tal forma, será examinado o processo de formação da Lei n° 13.269/2016, 
bem como o da Ação Direta de Inconstitucionalidade n° 5501, que questiona a 
constitucionalidade da norma. 
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2. CAPÍTULO 1 - O DIREITO À SAÚDE NO BRASIL 
 
2.1 O AVANÇO CAUSADO PELA CONSTITUIÇÃO DE 1988 
  
A Constituição de 1988, além de ter positivado o direito à saúde como um direito social 
em seu art. 6º, foi além, traçando seus contornos mínimos nos artigos 196 a 20010. Enquanto o 
art. 6º da Constituição Federal de 1988 garante o direito social à saúde, o art. 196 vem afirmar 
que a saúde é um direito de todos, sendo dever do Estado o garantir mediante políticas sociais 
e econômicas. Assim sendo, o direito à saúde é apresentado como um direito fundamental, que 
em seu sentido amplo e contemporâneo compõe a cidadania e a justiça social11 . 
Antes da promulgação da Constituição de 1988, os direitos sociais eram 
tradicionalmente vistos como normas programáticas, ou seja, normas que traçam um modo de 
atuar para o Legislativo, sem força vinculante, dependendo de políticas públicas para serem 
implementados12. No entanto, a Constituição vem conquistando uma verdadeira força 
normativa e de efetividade, sendo dotada de imperatividade13. Assim sendo, esse entendimento 
vem sendo alterado e a jurisprudência vem afirmando que a ideia de que os direitos sociais 
constituem normas programáticas implicaria em negar a força normativa da Constituição14. 
Sarmento (2008) comenta sobre a alteração de postura do Poder Judiciário que, por sua 
vez, deixou a visão de que as intervenções judiciais no campo dos direitos sociais seriam 
intromissões impróprias nas esferas do Legislativo e do Executivo, passando a garantir 
materialmente os direitos sociais constitucionalmente positivados.  
Conforme afirma o autor, essa alteração é positiva, uma vez que demostra que o Poder 
Judiciário está “levando à sério” os direitos sociais e reconhecendo a força normativa da 
Constituição, que em seu art. 5º, Parágrafo 1º instituiu a aplicabilidade imediata de todos os 
direitos fundamentais15.  
Essa nova perspectiva tornou os direitos fundamentais possíveis de serem pleiteados 
perante o judiciário. Assim, a exigibilidade direta e imediata dessas normas, trouxe como 
consequência a imposição de prestações positivas16 a serem cumpridas conforme a 
                                               
10 FIGUEIREDO, 2010. 
11 VENTURA et al, 2010. 
12 SARMENTO, 2008. 
13 BARROSO, 2009. 
14 BRASIL, 2010. 
15 SARMENTO, 2008. 
16 BARROSO, 2015; VENTURA et al, 2010. 
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determinação judicial. Desse modo, o direito à saúde possui duas dimensões: uma individual e 
outra coletiva17. 
Apesar da aplicabilidade imediata dos direitos sociais, o direito à saúde depende de uma 
política pública para ser garantido. Nesse contexto, faz-se necessário que no processo de tomada 
de decisão do Judiciário, em casos individuais, haja o processo de contextualização dessas 
necessidades dentro da política pública18, de forma a ser possível garantir o mesmo direito a 
toda coletividade, sob pena de privilegiar apenas as pequenas parcelas que possuem acesso ao 
Judiciário19. 
 
2.2 A JUDICIALIZAÇÃO DA SAÚDE 
O processo da judicialização da saúde tem significado uma forma de acesso a bens e 
serviços por meio de ações judiciais20. Nos últimos anos esse processo apresentou um 
crescimento exponencial21.  
Uma das razões que justificam o Judiciário encontrar dificuldades em realizar o controle 
de políticas públicas está no fato de que este não possui a expertise necessária para realizar 
algumas avaliações, além do fato de que raramente os juízes conseguem avaliar as 
consequências de suas decisões22 .  
Não obstante a falta de conhecimentos específicos acerca do tema, o Judiciário vem 
sendo um sujeito ativo na efetivação do direito à saúde e das políticas públicas na área. Isso se 
dá em parte pelos direitos sociais possuírem aplicabilidade imediata, além disso o fato do 
Estado os garantir através de políticas públicas não tem o condão de afastar o controle judicial23. 
Nos últimos anos, a reivindicação judicial passou a ser utilizada como forma de garantir 
direitos e ampliar as políticas públicas, bem como também é possível visualizar a sua utilização 
como forma de garantir o fornecimento de insumos e procedimentos a partir de uma demanda 
individual24.  
O Tribunal de Contas da União (TCU) realizou uma auditoria operacional 25 tendo como 
foco a identificação do perfil, do volume e do impacto das ações judiciais na área de saúde. O 
                                               
17 VENTURA et al., 2010. 
18 MARQUES; DALLARI, 2007. 
19 SANTOS, 1989 apud MARQUES; DALLARI, 2007. 
20 CHIEFFI; BARATA, 2009. 
21 VENTURA et al., 2010. 
22 SARMENTO, 2008; WANG, 2009. 
23 SARMENTO, 2008. 
24 VENTURA et al., 2010. 
25 TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIÃO [TCU], 2015. 
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resultado do estudo demonstra um relevante crescimento do processo da judicialização da saúde 
no território nacional.  
Denotou-se que nos últimos anos houve o aumento do número dos processos individuais 
relativos a demandas individuais no âmbito da saúde pública, envolvendo, principalmente, o 
fornecimento de medicamentos e de tratamento médico-hospitalar26.  
As demandas contra a União apresentaram o seguinte crescimento: em 2013 foram 
contabilizados 10.720 processos recebidos pelo Ministério da Saúde, já em 2014 o número 
aumentou para 12.932 processos. Os recursos gastos, incontestavelmente, também 
aumentaram. Registrou-se que, no período de 2008 a 2015, os valores gastos pelo Ministério 
da Saúde para o cumprimento de decisões judiciais aumentaram de 70 milhões para 1 bilhão de 
reais, o que representou um crescimento de mais de 1.300% 27. 
Diante dessas demandas, observa-se que o Judiciário deve avaliar os pedidos em 
conjunto com as políticas públicas, compreendendo que a decisão envolve diversos setores da 
sociedade: médicos, pacientes, gestores públicos, sociedade civil, entre outros. Isso faz com 
que este se obrigue, portanto, a evitar um descompasso entre os envolvidos. É evidente que os 
direitos à saúde e à vida são de enorme peso, porém, não podem dominar as decisões sem que 
as devidas ponderações sejam realizadas. 
Apesar disso, observa-se que os conteúdos das decisões dos operadores do direito são 
frágeis quando se deparam com casos concretos que trazem uma questão de vida ou morte ou 
de urgência na adoção da medida, até mesmo por falta de conhecimento dos argumentos e 
regulamentos da saúde pública28. 
Assim, é possível visualizar que o Judiciário possui um papel relevante como sujeito 
ativo na efetivação do direito fundamental à saúde. A suas decisões podem apresentar o 
chamado efeito multiplicador, o que pode ocasionar graves danos. Esse foi o caso da 
Universidade de São Paulo (USP), que em fevereiro de 2016 acumulava cerca de 13.000 
liminares a serem cumpridas29 e a intimavam a fabricar e fornecer a substância 
fosfoetanolamina, no intuito de tratar pacientes diagnosticados com câncer, conforme será 
descrito mais à frente.    
 
                                               
26 TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIÃO [TCU], 2015. 
27 Ibidem. 
28 VENTURA et al., 2010. 
29 SANTOS et al., 2017. 
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3. CAPÍTULO 2 – A REGULAÇÃO DE MEDICAMENTOS: COMO O USO DA 
PÍLULA DO CÂNCER SE DISTANCIOU DO PADRÃO CIENTÍFICO 
  
3.1 ANVISA E VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
A partir da década de 1990, o Brasil enfrentou a incapacidade do Estado de atender às 
expectativas da população, assumindo, assim um novo papel: o de garantir a prestação de 
serviços de forma adequada à população. Nesse contexto, surge o chamado Estado Regulador30. 
Portanto, nessa época, o Estado Brasileiro passou por uma transformação no sentido de reduzir 
a sua atuação direta, passando a ampliar as suas competências regulatórias31. 
Mário Iorio Aranha (2014) explica que o Estado Regulador é a garantia de preservação 
das prestações materiais ligadas aos direitos fundamentais através da intervenção estatal. Nesse 
cenário, o Estado não mais se restringe à prestação direta de serviços, mas as transfere a 
entidades privadas32, que serão intermediadas pelas agências reguladoras.  
Fatores econômicos e sociais, no contexto de reforma do Estado,33 e a crise da 
legitimidade da vigilância sanitária34 - momento em que noticiava acontecimentos envolvendo 
falhas na fiscalização35, tal como o surgimento medicamentos falsificados36 - impulsionaram a 
criação da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS), por meio da Lei nº 
9.782/199937. 
A Anvisa é, portanto, uma Agência Reguladora vinculada ao Ministério da Saúde 
através de um contrato de gestão38, cuja finalidade institucional é 
promover a proteção da saúde da população, por intermédio do controle sanitário da 
produção e da comercialização de produtos e serviços submetidos à vigilância 
sanitária39. 
Além das funções essenciais para a regulação, o controle e a fiscalização de serviços 
que podem colocar em risco a saúde pública, a Anvisa também possui atribuições de  
Estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as políticas, as diretrizes e as 
ações de vigilância sanitária e para aplicar as penalidades aos infratores da legislação 
sanitária, sendo-lhe atribuída a coordenação do Sistema Nacional de Vigilância 
                                               
30 FURTADO, 2013. 
31 PAVANI, 2012. 
32 FURTADO, 2013. 
33 SILVA, 2006 
34 RAMALHO, 2009 
35 AITH et al., 2014. 
36 Ibidem. 
37 Ibidem. 
38 Ibidem. 
39 BRASIL, 1999. 
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Sanitária40. 
A Agência, além de coordenar o SNVS41, atua como tanto na regulação econômica 
quanto da regulação sanitária, exercendo um papel de mediação42. O SNVS possui suas 
atribuições descritas no art. 2º da Lei nº 9.782/99 e consiste em um sistema descentralizado e 
coordenado de ação e execução de vigilância sanitária43.  
No que concerne ao campo de atuação da Anvisa, a Agência é responsável por fiscalizar: 
alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes, tabaco, agrotóxicos, controle de viajantes e 
produtos e serviços de saúde 44. Cabendo, portanto, à Anvisa, criar, implementar e revisar 
políticas públicas sanitárias45.  Cumprindo, assim, o dever de proteção à saúde através da 
intervenção estatal, com o objetivo de proporcionar maior segurança à população e impedindo 
danos, agravos ou riscos à saúde46. 
A Lei n° 8080/90, que regula as ações e serviços de saúde, define vigilância sanitária 
como:  
Conjunto de ações capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de 
intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio ambiente, da produção e 
circulação de bens e da prestação de serviços de interesse da saúde47. 
A Vigilância Sanitária faz parte da Saúde Coletiva48 e é regulada pelo Sistema Nacional 
de Vigilância Sanitária e pela Anvisa49, caracterizando-se por promover e proteger a saúde50, 
desenvolvendo ações estratégicas com a função de regular as atividades de produção/consumo 
de bens e serviços da área da saúde, assim como seus processos e ambientes, tanto na esfera 
privada quando na pública51.  
Desse modo, percebe-se que, a Vigilância Sanitária possui um papel essencial na 
sociedade atual, fazendo o contrapeso entre os interesses econômicos e sanitários52 através da 
proteção da saúde e das relações entre produção e consumo53. 
Diante do âmbito de análise pretendido pelo presente estudo, serão explorados apenas 
                                               
40 COSTA, 2009. 
41 AITH et al., 2014. 
42 RAMALHO, 2009. 
43 AITH et al., 2014.  
44 AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA [ANVISA], 2011. 
45 AITH et al., 2014. 
46 SETA; OLIVEIRA; PEPE, 2017. 
47 BRASIL, 1990. 
48 COSTA, 2009. 
49 SETA; OLIVEIRA; PEPE, 2017 
50 Ibidem. 
51 COSTA, 2009. 
52 SETA; OLIVEIRA; PEPE, 2017. 
53 LUCCHESE, 2001 apud SETA; OLIVEIRA; PEPE, 2017 
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os campos de atuação da Vigilância Sanitária no que se refere às tecnologias médicas 
relacionadas aos medicamentos. 
 
3.2 A REGULAÇÃO DAS PESQUISAS E DOS NOVOS MEDICAMENTOS  
O medicamento é uma via de mão dupla: por um lado possui benefícios, mas por outro, 
também pode representar riscos à saúde54. Por essa razão, é importante garantir a sua segurança 
e eficácia, requerendo, portanto, a regulação sanitária de todas as etapas do ciclo produtivo55. 
Sendo assim, seguem rígidas normas que vão da pesquisa e desenvolvimento até a produção e 
comercialização56.  
De acordo com o art. 12 da Lei nº 6.360/1976, 
Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderá ser 
industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de registrado no 
Ministério da Saúde57. 
Na promulgação da referida Lei, o Ministério da Saúde era o responsável pelo registro 
e controle sanitário dos medicamentos, no entanto, atualmente é a Anvisa que detém essa 
responsabilidade58.  A Portaria nº 3.916/98 do Conselho Nacional de Saúde (CNS) introduz a 
Política Nacional de Medicamentos, sendo a regulação sanitária de medicamentos uma de suas 
diretrizes59. 
O Procedimento geral do registro de medicamentos divide-se em três etapas: (i) pré-
registro, caracterizado por medidas que antecedem o protocolo de solicitação, como é o caso de 
registro de medicamentos novos que necessita ter a comprovação de eficiência e de inovação 
antes do registro, por meio dos estudos clínicos e dos protocolos de pesquisa; (ii) registro, que, 
no geral, dura 5 anos; e (iii) pós-registro, que são medidas a serem tomadas após o registro, 
conforme determinação do art. 13 da Lei nº 6.360/7660.  
A solicitação de registro deve ser encaminhada à Agência, por meio de um dossiê 
técnico administrativo que contém as informações do produto. Após a verificação do controle 
da qualidade, dos ensaios de segurança e da eficácia, finaliza-se o processo e, 
consequentemente, o medicamento pode ser inserido no mercado61. 
                                               
54 COSTA et al., 2017. 
55 Ibidem. 
56 AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA [ANVISA], 2010. 
57 BRASIL, 1976. 
58 AITH et al., 2014. 
59 Ibidem 
60 Ibidem 
61 Ibidem 
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No entanto, antes do medicamento ser liberado, é necessária a realização prévia de 
ensaios clínicos em seres humanos, que é regulado pela RDC nº 39/2008, possuindo o objetivo 
de identificar eventos adversos, bem como a sua segurança e eficácia62. No Brasil, os ensaios 
clínicos com medicamentos necessitam da aprovação do protocolo de pesquisa de dois órgãos 
governamentais: a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), ligada ao Conselho 
Nacional de Saúde (CNS) e a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa)63. Esse 
protocolo de pesquisa deve descrever a pesquisa clínica, contendo informações tais como os 
objetivos, o desenho e a metodologia adotados pelo estudo. 
Dentre as competências da Anvisa, ela deve realizar a avaliação de risco e a execução 
de ações que visam a prevenir, minimizar e eliminar riscos à saúde, atuando em prol da 
preservação dos interesses sanitários da coletividade64. 
Desse modo, as pesquisas clínicas são reguladas pela Anvisa juntamente com o 
Conselho Nacional de Saúde (CNS)65, que, por sua vez, é um órgão colegiado de caráter 
permanente e deliberativo, o qual é incumbido de formular estratégias e controle da execução 
de políticas públicas de saúde no Brasil, além da regulamentação de aspectos éticos que 
envolvem a pesquisa clínica66  .  
Em 1996, através da Resolução 196, o Conselho Nacional de Saúde criou a Comissão 
Nacional de Ética e Pesquisa (Conep)67, que tem a função de complementar as normas e 
diretrizes regulamentadoras de pesquisas clínicas e de analisar, em segunda instância, aspectos 
éticos da pesquisa 68. Além disso, a Conep possuía atribuição de estimular e registrar os Comitês 
de Ética e Pesquisa (CEP)69. 
Assim, juntamente com o Conep atuam os CEPs, denominando-se essa atuação conjunta 
de sistema CEP/Conep70. Os CEPs são criados pelas instituições onde acontecem as pesquisas71 
e possuem em primeira instância a responsabilidade de analisar as implicações éticas das 
pesquisas em seres humanos72. Enquanto a Conep é um órgão nacional de coordenação do 
sistema nacional de regulação das pesquisas clínicas, os CEPs são órgãos locais e/ou regionais 
                                               
62 AITH et al., 2014. 
63 NISHIOKA; SÁ, 2006. 
64 COSTA, 2009. 
65 GOMES et al., 2012. 
66 Ibidem. 
67 CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE [CNS], 2007. 
68 Ibidem. 
69 AITH et al., 2014. 
70 Ibidem. 
71CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE [CNS], 2007. 
72 GOMES et al., 2012. 
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decentralizados73. Todas as pesquisas com seres humanos no Brasil devem passar pelo sistema 
CEP/Conep74. 
Com esse breve resumo sobre o registro de medicamentos e de ensaios clínicos, busca-
se demonstrar que o registro é uma etapa complexa, que segue uma série de normas e etapas 
para que determinada substância venha a ser considerada um medicamento. Esse processo vai 
além de mera burocratização, constituindo, na verdade, um paradigma de segurança, 
compreendendo uma questão de saúde pública, e não apenas um critério técnico-
administrativo75.  
 
3.3 AS PESQUISAS REALIZADAS PELO QUÍMICO GILBERTO CHIERICE 
Nos anos 1990, a fosfoetanolamina (FOS) começou a ser estudada pelo químico 
Gilberto Orivaldo Chierice, quando ligado ao Grupo de Química Analítica e Tecnologia de 
Polímeros do Instituto de Química de São Carlos (IQSC), da Universidade de São Paulo 
(USP)76. 
Durante os estudos, o químico percebeu que a fosfoetanolamina pode ser encontrada em 
tumores malignos, fazendo parte de um mecanismo de defesa que tenta combater as células 
neoplásicas. Além disso, o pesquisador presumiu que os pacientes com câncer não produzem 
fosfoetanolamina de forma suficiente, considerando desse modo que a administração da 
substância poderia combater a neoplasia maligna77.  
A partir disso, ele iniciou os estudos para encontrar outra rota de síntese, uma vez que a 
fosfoetanolamina disponível no mercado é de alto custo e com rotas de síntese de baixo 
rendimento. Através dos novos estudos, Gilberto Chierice conseguiu sintetizar a 
fosfoetanolamina. A nova rota, supostamente, gera um composto com baixo custo e com maior 
rendimento. Um pedido de patente do processo de síntese da FOS foi realizado pelo químico, 
o qual foi depositado (PI 0800460-9 A2) ao INPI em 28/02/200878.  
 
                                               
73 AITH et al., 2014. 
74 Ibidem. 
75 ALVES; DELDUQUE; SANTOS, 2016. 
76 MINISTÉRIO DA CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INOVAÇÃO [MCTI], n.d. 
77 Ibidem. 
78 Ibidem. 
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3.3.1 O DISTANCIAMENTO DAS PESQUISAS DESENVOLVIDAS ACERCA DA 
FOSFOETANOLAMINA DO PADRÃO CIENTÍFICO 
De forma autônoma, o pesquisador Gilberto Chierice produziu e distribuiu a substância, 
doando fosfoetanolamina a pacientes diagnosticados com câncer com fins medicamentosos. 
Noticia-se que, nos últimos 20 anos, foram produzidas 50 mil cápsulas da substância por mês, 
o que equivale ao consumo de 800 a 1000 pessoas por mês79. 
As pesquisas que envolvem a descoberta de um novo fármaco são extensas e seguem 
um padrão metodológico como forma de aferir a qualidade dos estudos desenvolvidos, tal como 
a eficácia dos resultados, para que a partir de então possam ser utilizados. No entanto, as 
pesquisas pelo químico Gilberto Chierice não cumpriram todas as etapas exigidas para o 
desenvolvimento de um novo fármaco.  
Conforme a nota divulgada pela USP, a Universidade não desenvolveu estudos clínicos 
controlados em humanos e não há registro e autorização de uso pela Anvisa. Além disso, em 
entrevista realizada para o portal do G1, o químico foi questionado acerca de quantos pacientes 
foram tratados com a fosfoetanolamina, tendo respondido que:  
Agora quantas pessoas foram beneficiadas eu não sou capaz de dizer porque muitas 
delas, que eram pacientes terminais, estão aí, vivas. Então não sei dizer quantas 
pessoas foram curadas.80  
Isso demonstra a falta de aplicação metodológica necessária ao desenvolvimento de 
pesquisas nesse porte, uma vez que o pesquisador não fez nem o controle das pessoas que 
faziam uso da substância para ter algum feedback quanto a eficácia do “tratamento”, sem falar 
da imprescindível necessidade de autorização da Anvisa para proceder testes de novos 
medicamentos em seres humanos. 
A segurança de um medicamento representa um paradigma no curso do 
desenvolvimento de novos medicamentos, sendo, portanto, a principal parte desse processo81, 
até porque não é seguro o surgimento de um medicamento que crie mais riscos à saúde diante 
de eventuais benefícios82. 
São necessários anos de pesquisas para que uma molécula passe a ser um medicamento, 
devendo-se o cumprimento de diversas etapas, de acordo com protocolos científicos já traçados. 
É feita uma estatística de que a cada 100.000 novos compostos descobertos, apenas 250 serão 
submetidos a ensaios pré-clínicos e somente 5 destes serão encaminhados para testes clínicos, 
                                               
79 ‘PESQUISADOR ACREDITA QUE.…”, 2015. 
80 “PESQUISADOR ACREDITA QUE...”, 2015. 
81 LIMA et al, 2003. 
82 MATOREN, 1984 apud LIMA et al, 2003. 
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por fim, apenas uma molécula chegaria ao mercado83.  
A partir da descoberta de que certa substância que pode apresentar benefícios para 
algum tratamento medicamentoso, iniciam-se os estudos pré-clínicos, que são caracterizados 
pela realização de testes em animais e em laboratórios. Esses estudos possuem como objetivo 
central a obtenção de informações preliminares acerca da atividade farmacológica84, tal como 
determinar a segurança e eficácia da molécula para se iniciar os testes em humanos85 , 
realizando, principalmente, o exame da toxidade potencial da droga86. 
Superada a etapa pré-clínica, começam os estudos clínicos, ou seja, os testes em seres 
humanos. No entanto, a passagem de uma fase para a outra não é automática, sendo necessária 
a avalição pela Anvisa dos aspectos metodológicos de segurança e científicos87. Isso é feito de 
modo a garantir que os estudos serão realizados de forma correta e segura, como forma de 
assegurar o máximo de benefício e o mínimo de riscos e danos aos voluntários submetidos aos 
testes clínicos, além de certificar que estes não serão submetidos a nenhum risco 
desnecessário.88. 
Para ser submetido e aprovado pela Anvisa, deve ser traçado um desenho do estudo 
clínico bem definido, o qual será enviado para a agência reguladora em forma de protocolo, em 
que serão traçados os objetivos, a metodologia e as estatísticas para a avaliação e 
acompanhamento dos testes89. A autoridade sanitária verifica se os documentos e os dados 
atendem a necessidade de não causar risco inaceitável aos pacientes90. 
Geralmente, os ensaios clínicos farmacológicos são divididos em quatro fases (I a IV)91, 
definidas e descritas pela Resolução n° 251/97 do Conselho Nacional de Saúde92. A fase I 
consiste na etapa de estudos iniciais de segurança a partir da administração do medicamento a 
voluntários sadios93. Tem como proposta avaliar a segurança preliminar do princípio ativo em 
seres humanos94, sendo a etapa de maior desafio tecnológico, uma vez que enfrenta dificuldades 
para indicar a causalidade dos efeitos adversos95.  
                                               
83 SCHMIDT, 2001 apud LIMA et al, 2003 
84 MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2011. 
85 GOMES et al., 2012. 
86 ESCOSTEGUY, 1999. 
87 AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA [ANVISA], 2018.  
88 Idem, n.d. 
89 GOMES et al., 2012. 
90 LIMA et al, 2003. 
91AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA [ANVISA], n.d.  
92 BORGES, 2013. 
93 LIMA et al, 2003. 
94 CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE [CNS], 1997. 
95 GOMES et al., 2012. 
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 A fase II tem como objetivo demonstrar a atividade e segurança a curto prazo do 
princípio no tratamento da doença-alvo, possibilitando dados sobre segurança, efeitos colaterais 
e riscos potenciais96. Além de avaliar a segurança, tem como escopo avaliar também a relação 
dose-resposta, em que define qual a dosagem traz a melhor resposta sem expor o paciente a 
riscos97. Portanto, na fase II são avaliados não só aspectos de segurança, mas também a eficácia 
do medicamento98. 
A fase III avança os estudos para grandes e variados grupos de paciente, aprofundando 
os conhecimentos obtidos nas fases anteriores acerca da segurança e eficácia do fármaco. Com 
isso, tem como objetivo determinar o resultado a curto e longo prazo do risco/benefício do 
princípio em estudo99. Nessa fase, já é possível encontrar a maioria das informações fornecidas 
pelas bulas dos medicamentos100.  
Finalmente, a fase IV é marcada pelos estudos de vigilância pós-comercialização, ou 
seja, fase de estudo após a concessão do registro do medicamento e início da comercialização101. 
O propósito dessa fase é de verificar possíveis reações adversas, bem como determinar 
estratégias de tratamento102.  
Além da divisão em fases, o ensaio clínico farmacológico deve seguir uma série de 
metodologias para garantir a qualidade do estudo. Uma das formas de proceder os estudos 
clínicos é através dos chamados ensaios clínicos controlados randomizados, que constituem um 
tipo de estudo experimental, representando um dos principais avanços científicos do século XX 
no que concerne aos métodos de pesquisa103. Esse estudo é “a melhor fonte de evidência 
científica disponível e a melhor fonte de determinação da eficácia de uma intervenção”104.  
Outra forma de denominação desse modelo é o estudo clínico controlado e aleatorizado 
(ECA), que é caracterizado pela comparação da eficácia de entre dois tratamentos105. Essa 
técnica produz informações científicas acerca da eficácia e segurança das intervenções 
terapêuticas em estudo com o mais elevado grau de nível de evidência106 .  
Conforme leciona Margarida Borges, a aleatorização é entendida como uma 
                                               
96 Ibidem. 
97 AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA [ANVISA], n.d. 
98 LIMA et al, 2003. 
99 CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE [CNS], 1997. 
100 GOMES et al., 2012. 
101 CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE [CNS], 1997. 
102 GOMES et al., 2012. 
103 ESCOSTEGUY, 1999. 
104 Ibidem. 
105 ANTUNES, 2012 apud BORGES, 2013. 
106 BORGES, 2013. 
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metodologia de investigação, na qual os indivíduos que serão submetidos aos estudos serão 
divididos de duas formas. Uma parte formará o grupo experimental, que será exposto à 
intervenção estudada, e a outra, formará o grupo controle, que será submetido a tratamento já 
existente ou a placebo107.  
Os grupos serão distribuídos seguindo o procedimento da ocultação, no qual determina 
que os doentes, os investigadores e outros participantes não possam prever antecipadamente a 
distribuição dos tratamentos108, ou seja, não podem prever qual grupo será o experimental e 
qual será o controle. Isso possibilita equalizar os fatores que possam influenciar o 
prognóstico109, uma vez que esses grupos são formados a partir de um processo de distribuição 
aleatório, sendo a melhor técnica para evitar um viés na seleção110.  
O objetivo está em controlar a influência do conhecimento da percepção dos benefícios, 
bem como na resposta dos doentes ou nas atitudes dos avaliadores111. Isso porque um viés 
subjetivo pode alterar o rumo e os resultados da pesquisa, como bem explica Margarida Borges 
(2013). O conhecimento anterior do tratamento que os pacientes irão receber pode alterar o 
comportamento do investigador.  
Outro aspecto relevante a ser considerado nos estudos clínicos são as terapias 
concomitantes, ou seja, se o voluntário faz algum outro tratamento ou se utiliza outro fármaco, 
uma vez que é fundamental para a análise da intervenção que ela seja inequivocamente 
responsabilizada pelas alterações percebidas112.  
A partir da descrição de como funcionam os ensaios clínicos, buscou-se demonstrar que 
o processo relacionado ao descobrimento de possíveis novos fármacos não é nada simples. Na 
realidade, este segue uma linha complexa e rígida de regras para garantir a segurança dos 
indivíduos, bem como a eficácia do medicamento. Igualmente, buscou-se demonstrar como as 
pesquisas realizadas com a fosfoetanolamina se distanciaram desse processo. 
Nessa linha de raciocínio, é perceptível em todas as fases de pesquisa, tanto na pré-
clínica quanto na clínica, a presença de um fator em comum: a busca pela segurança. Contudo, 
a demanda pela fosfoetanolamina caminhou no sentido contrário. Os protocolos científicos 
foram ignorados e a busca pela segurança foi minimizada pela suposta garantia do direito à 
                                               
107 É importante mencionar que o uso do placebo no Brasil é proibido quando há no mercado tratamento alternativo 
disponível (GOMES et al., 2012). 
108 BORGES, 2013. 
109 CARNEIRO; ROQUE, 2005 apud BORGES, 2013. 
110 ESCOSTEGUY, 1999. 
111 BORGES, 2013, 
112 Ibidem. 
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saúde dos pacientes.  
Outra forma importante de se confirmar a validade das pesquisas é através da Medicina 
Baseada em Evidências (MBE). A MBE é o meio de tomada de decisões utilizada na Medicina 
e é caracterizada por ser um movimento que busca reduzir a incertezas no processo de 
decisão113, buscando unir a boa pesquisa científica com a prática clínica 114. Desse modo, a 
MBE emprega os resultados das provas científicas existentes na prática clínica115  
Nesse contexto, o Oxford Centre for Evidence-based Medicine (CEBM)116117 classifica 
os estudos científicos a partir dos níveis de evidência, possuindo um grau diferente de 
recomendação para cada um. Desta forma, os níveis de evidência orientam a elaboração dos 
graus de condutas médicas de maneira a demonstrar o nível de certeza e clareza das 
publicações118.  
Os graus de recomendação, segundo a CEBM são classificados em A, B, C, e D, sendo 
o primeiro caracterizado pelos estudos de nível 1, que por sua vez, possuem excelentes níveis 
de evidência para recomendar a conduta no dia a dia. Já o último consiste em estudos de nível 
5 ou qualquer estudo inconclusivo, possuindo evidências para descartar a recomendação119. 
Os estudos de nível 5 são caracterizados por serem produzidos pela opinião de 
especialistas sem avaliação crítica ou baseada em matérias básicas, tais como as pesquisas 
baseadas em estudo fisiológico ou estudo com animais120. Perante a comunidade científica, e 
principalmente de acordo com a Medicina Baseada em Evidências, esses resultados de baixa 
qualidade, e estão no nível de recomendação em última posição.  
O reconhecimento das pesquisas em último nível de evidência como pesquisas de 
relevância seria equivalente a ignorar a necessidade de pesquisar a efetividade e a segurança 
antes de aplicá-los na prática121. No entanto, foi o que aconteceu no caso em análise.  
As pesquisas da substância, apesar de iniciais e baseadas na opinião de um especialista 
da área da química, foram consideradas como sendo o melhor índice de evidência e prontas 
para serem colocadas em prática. Enquanto que na realidade ainda possuíam um longo caminho 
a ser percorrido.  
                                               
113 ATALLAH, 2004. 
114 ATALLAH, 2004 apud EL DIB, 2007. 
115 EL DIB, 2007. 
116 BADENOCH et al, 2009. 
117  Centro de Oxford para Medicina baseada em Evidências, na tradução para o português. 
118 BALL; PHILLIPS; SACKETT, 2001 apud MEDEIROS; STEIN, 2002. 
119 MEDEIROS; STEIN, 2002. 
120 MINISTÉRIO DA SAÚDE, n.d. 
121 ATALLAH, 2004. 
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3.4 FOSFOETANOLAMINA: UM PRECEDENTE PERIGOSO 
A formulação de parâmetros e de metodologias a serem seguidas pela comunidade 
científica representa uma forma objetiva de certificar a segurança dos estudos e, por 
conseguinte, garantir que estes produzirão resultados confiáveis. Desse modo, os estudos 
experimentais, tais como os ensaios clínicos randomizados, constituem um mecanismo 
importante para a construção de evidências científicas, tal como para a prática clínica e saúde 
pública122.  
O professor Álvaro Nagib Atallah123 bem pontuou ao afirmar que o leigo procura o 
profissional da saúde porque entende que este estará esclarecido, estando apto a escolher a 
opção de melhor efetividade, eficiência e segurança. Desse modo, o atendimento dessas 
expectativas faz parte da ética profissional.  
No caso em análise, os pacientes procuravam o químico com a crença de que a nova 
substância por ele desenvolvida seria capaz de efetivamente curá-los, isso porque, enquanto 
integrante de uma comunidade acadêmica de relevância nacional e portador do conhecimento 
de tecnicidade específicas, ele se torna capaz de criar expectativas nesse sentindo.  
O médico sanitarista Moisés Goldbaum, professor do Departamento de Medicina 
Preventiva da USP, em entrevista para a rádio da USP, esclareceu em linhas gerais algumas 
questões sobre as etapas de estudos e procedimentos necessários para a produção de um 
medicamento124.  
Segundo o médico, parâmetros nacionais e interacionais devem ser obedecidos para a 
proteção dos pacientes. Dessa maneira, a introdução de um medicamento deve ser submetida a 
ensaios clínicos, enquanto os estudos da fosfoetanolamina só se desenvolveram até a primeira 
fase, a pré-clínica, analisando o produto em vitro e em animais. De tal forma, faz-se necessário 
o estudo em seres humanos, que envolve diversas fases, sendo necessário a observação de uma 
metodologia já traçada para verificar, por exemplo, se a substância é tóxica e se é eficaz para a 
doença estudada125.  
Outro ponto importante levantado foi de que as regras éticas usadas em pesquisas com 
seres humanos buscam garantir que os estudos cheguem a conclusões responsáveis acerca do 
medicamento. Isso se dá pela razão de que não se pode submeter pacientes a medicamentos sem 
                                               
122FREIRE; HUF, 2003. 
123 ATALLAH, 2004. 
124 UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO [USP], 2015b. 
125 Ibidem. 
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saber quais as consequências de seu uso e se há efeitos adversos gerados pela substância, sob 
pena de submeter a população a situações desastrosas126.   
O Professor Moisés, na entrevista, relatou o exemplo do medicamento Talidomida, que 
era vendido como tranquilizante para problemas de náuseas e vômitos. Em um certo momento, 
sem estudos para tanto, resolveu-se que o referido medicamento poderia ser utilizado em 
grávidas, o que ocasionou o nascimento de crianças com problemas congênitos e distúrbios 
ósseos127, sendo chamados de “bebês da talidomida”. 
Em vista disso, a Talidomida foi um dos medicamentos mais importantes do século XX 
para a mobilização da legislação da saúde, criando ponto de partida para aplicação dos conceitos 
de segurança e farmacovigilância dos medicamentos128, sendo parâmetro do risco de introduzir 
no mercado medicamento sem o mínimo de estudos e de certificação da sua segurança.  
Portanto, as regras de metodologia traçadas constituem uma forma de padronização no 
modo de conduzir as pesquisas. Esse padrão é uma maneira de garantir que os estudos são sérios 
e que seus resultados são seguros.  
Além da falta de estudos, o médico Moisés Goldbaum destacou ainda que a USP não é 
uma unidade fabril, ou seja, não deve cumprir os vários requisitos que são exigidos pela Anvisa 
para a fabricação de medicamentos como, por exemplo, regras para garantir a higiene necessária 
para a produção de fármacos, tampouco seria submetida ao controle sanitário para seguir esses 
parâmetros, justamente por não destinada a produzir medicamentos129.  
O Direito Sanitário tem o princípio da segurança sanitária como um dos seus pilares, 
sendo ele aplicado a todas as atividades humanas de interesse da saúde130. Logo, as regras não 
envolvem apenas a pesquisa em si, mas também toda a linha de produção. Isso porque a 
regulação sanitária de medicamentos gira em torno da qualidade, segurança, eficácia e 
informação131. 
O médico sanitarista também foi questionado acerca da distribuição das cápsulas pelo 
químico Gilberto Chierice e afirmou que desconhece qualquer publicação na literatura acerca 
dos estudos realizados a partir da distribuição da substância química. Ou seja, não há nenhuma 
certificação científica acerca do progresso ou não no uso da fosfoetanolamina pelos pacientes 
                                               
126 Ibidem. 
127 Ibidem. 
128 MORO; INVERNIZZI, 2017. 
129 UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO [USP], 2015d. 
130 COSTA, 2009. 
131 COSTA et al., 2017. 
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que se submeteram ao tratamento132.  
Há toda uma metodologia a ser seguida para comprovar as etapas da pesquisa e os 
efeitos decorrentes, que possivelmente nem foram realizadas pelo químico, sendo improvável 
que a distribuição realizada pela Universidade de São Paulo possa ser classificada como um 
tratamento experimental, uma vez que não há comprovações de que essas pessoas foram 
acompanhadas de forma a chegar a uma conclusão plausível em termos científicos.  
Para que as intervenções em saúde possam ser implementadas, deve ocorrer a redução 
das incertezas sobre a efetividade e segurança, o que possibilita o cálculo dos custos e dos 
benefícios, bem como da eficiência das intervenções133. Assim, a fosfoetanolamina não poderia 
ter sido utilizada com fins medicamentosos. 
A Anvisa se pronunciou perante a polêmica causada pelas liminares por meio da Nota 
Técnica 56/2015/SUMED/ANVISA, que esclareceu que, até aquele momento, não havia 
registro concedido ou pedido de registro com o princípio ativo da fosfoetanolamina, bem como 
qualquer avaliação de projetos contendo a referida substância para fins de pesquisa clínica 
envolvendo seres humanos, informando que desconhece os efeitos e a eficácia da substância. 
As pesquisas acerca da substância foram extremamente incipientes e basicamente 
assentadas na opinião do professor de Químico Gilberto Chierice, o que, de acordo com a 
Medicina Baseada em Evidências, consiste no último nível de recomendação da pesquisa. 
Assim, o Judiciário subverteu o modo como a comunidade científica encara as pesquisas, 
conforme será visto a seguir.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
                                               
132 UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO [USP], 2015d. 
133 ATALLAH, 2004. 
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4. CAPÍTULO 3 - A DEMANDA DA FOSFOETANOLAMINA 
  
4.1 O SURGIMENTO DA DEMANDA PELA SUBSTÂNCIA 
Conforme mencionado no capítulo anterior, a fosfoetanolamina foi estudada de forma 
independente pelo Prof. Dr. Gilberto Orivaldo Chierice, quando este fora ligado ao Grupo de 
Química Analítica e Tecnologia de Polímeros da Universidade de São Paulo. A partir da crença 
pessoal de que a substância seria eficiente no tratamento de qualquer tipo de câncer, o professor 
passou a distribuir  à pacientes que utilizavam com fins medicamentosos134. 
A grande questão é que, conforme comunicado veiculado pela USP, a substância não 
possui autorização e nem registro pela Anvisa, sendo totalmente experimental, uma vez que 
não terminou as fases de pesquisa necessárias para ser considerada um medicamento. Tanto é 
que não possui bula, muito menos confirmação dos seus efeitos positivos ou colaterais135. 
Em junho de 2014, o Instituto de Química de São Paulo (IQSC) editou a Portaria n° 
1389/2014 com vistas a dar efetivo cumprimento à legislação vigente no país no que concerne 
à regulação de pesquisas e distribuição de medicamentos. Assim, a distribuição e produção da 
fosfoetanolamina foi interrompida, devido à falta de regulamentação necessária para tanto, 
conforme o artigo 1º da referida portaria: 
 Artigo 1ª – A extração, produção, fabricação, transformação, sintetização, 
purificação, fracionamento, embalagem, reembalagem, armazenamento, expedição e 
distribuição de drogas com a finalidade medicamentosa ou sanitária, medicamentos, 
insumos farmacêuticos e seus correlatos, só podem ser efetuadas nas dependências do 
IQSC após apresentação, à Diretoria do Instituto, das devidas licenças e registros 
expedidos pelos órgãos competentes, de acordo com a legislação vigente e desde que 
tais atividades estejam justificadamente alinhadas com as finalidades da 
Universidade136.  
Percebe-se através dessa normativa a tentativa de alinhamento do Instituto com as 
exigências legais, principalmente em relação à Lei n° 6.360/76, que diz respeito à vigilância 
sanitária de medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, e outros.  
Diante desse contexto, milhares de pacientes recorreram à justiça para requerer que a 
USP produzisse e distribuísse a fosfoetanolamina com o objetivo de realizar o tratamento da 
neoplasia, o que gerou um cenário no Judiciário brasileiro de turbulência e inconstância. 
De forma geral, o Judiciário apresentou desconhecimento e contradições ao resolver os 
                                               
134 UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO [USP], 2015a. 
135 Ibidem. 
136 INSTITUTO DE QUÍMICA DE SÃO PAULO [IQSC], 2014. 
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casos concretos que envolvem o direito à saúde no caso da fosfoetanolamina. A maioria das 
decisões ignorou os protocolos científicos e determinou a concessão da substância com base no 
direito fundamental à saúde, direito à vida e no princípio da dignidade humana, justificando que 
os pacientes teriam “direito à esperança” 137138. 
Pouco a pouco, a polêmica em torno da fosfoetanolamina foi tomando dimensões cada 
vez maiores. Em fevereiro de 2016, esta acumulava cerca de 13.000 liminares que obrigavam 
a Universidade de São Paulo a fornecer a substância139.   
A capacidade limitada de produzir a substância resultou em aplicação de multa diária, 
além da ameaça de responsabilização por crime e bloqueio de contas públicas da USP140 . A 
situação chegou até ao extremo de ocorrer a determinação de pena de prisão do Secretário de 
Saúde do Estado de Goiás em caso de descumprimento da ordem de fornecer a 
fosfoetanolamina no prazo de 48 horas.  
As decisões foram marcadas por desacordos entre a racionalidade e a emoção. Um 
exemplo disso foi o pedido da USP de suspensão de liminar para todas as decisões do Estado 
de São Paulo. Este foi deferido na primeira avaliação, porém, posteriormente foi reconsiderado, 
sob os seguintes argumentos:  
Em contrapartida, não se podem ignorar os relatos de pacientes que apontam melhora 
no quadro clínico. Pondo-se de parte a questão médica, que se refere à avaliação da 
melhora, do ponto de vista jurídico há uma real contraposição de princípios 
fundamentais. De um lado, está a necessidade de resguardo da legalidade e da 
segurança dos procedimentos que tornam possível a comercialização no Brasil de 
medicamentos seguros. Por outro, há uma necessidade de proteção do direito à 
saúde141. 
Não obstante os argumentos da USP sobre os riscos do consumo da substância, muitos 
dos magistrados levavam em conta os relatos de supostas melhoras ou atendiam aos pedidos 
tomados de esperança daqueles que solicitavam a substância142. Esse não é o papel do Poder 
Judiciário, que deve decidir com base na racionalidade, seguindo os protocolos científicos 
                                               
137 SANTOS et al., 2017. 
138 Para exemplificar: “O tratamento com a fosfoetanolamina sintética pode ainda não ter aceitação e comprovação 
científica, mas se contribuir para estender ainda que por apenas um segundo a vida do doente, já terá valido a pena. 
Tenho que os entes públicos existem em função do bem-estar das pessoas e não como fins em si mesmos. Tolher 
a esperança das pessoas prejudica a função primordial do Estado, fazendo com que um ser-humano passe seus 
últimos dias de vida com as piores sensações possíveis, pois a humanidade lhe virou as costas no momento em que 
mais precisou de amparo” (TRIBUNAL DE JUSTIÇA DO ESTADO DE SÃO PAULO [TJESP], 2016a).  
139 SANTOS et al., 2017. 
140 Ibidem. 
141 Ibidem. 
142 Ibidem. 
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existentes e a analisando os dispositivos legais vigentes, tais como a Lei n° 6.360/76, que busca 
controlar a segurança dos produtos por meio da fiscalização da vigilância sanitária. 
 Pode-se afirmar que não houve muita alteração dos contornos da demanda quando 
chegou aos Tribunais:  esta continuou marcada por controvérsias e incompreensões e pelas idas 
e vindas das decisões que ora suspendiam as liminares, ora as autorizavam.  
 
4.2 AS DECISÕES DOS JUÍZES DE PRIMEIRO GRAU 
Em razão do foco das demandas de fosfoetanolamina ter acontecido na cidade de São 
Paulo, o presente trabalho analisou qualitativamente algumas das decisões tomadas no Tribunal 
de Justiça de São Paulo (TJSP), com o objetivo de verificar quais foram os principais 
argumentos utilizados para o julgamento das ações. 
Para tanto, foram realizadas buscas no sítio eletrônico do Tribunal do Estado de São 
Paulo143, por meio da pesquisa livre, utilizando o termo “fosfoetanolamina” no buscador. Além 
disso, buscou-se avaliar as demandas a partir de junho de 2014, mês em que o IQSC editou a 
Portaria n° 1389/2014, até abril de 2016, tendo em vista que o STF suspendeu a eficácia da 
norma que autorizava o uso da fosfoetanolamina. 
A maioria das sentenças encontradas pertencem à Vara da Fazenda Pública da Comarca 
de São Carlos. Com isso, grande parte das sentenças foram julgadas pela Juíza Titular desta 
Vara da Fazenda Pública ou pelo 1º Juiz de Direito Auxiliar. Desta forma, as sentenças são 
basicamente as mesmas, até porque a demanda é a mesma, seguindo, portanto, o mesmo modelo 
de fundamentação em todas. Sendo assim, buscou-se avaliar as sentenças produzidas na 
comarca de São Carlos aliadas a outras comarcas.  
A partir da análise das sentenças proferidas no TJSP, foi possível encontrar um padrão 
de argumentação adotado pelos magistrados de primeiro grau. Desse modo, serão analisados os 
principais fundamentos utilizados tanto para julgar procedente como improcedente os pedidos 
pela substância em questão. 
 
4.2.1 ANÁLISE DAS DECISÕES QUE JULGARAM PROCEDENTE O PEDIDO DE 
FORNECIMENTO DA FOSFOETANOLAMINA  
Em primeiro lugar, é importante elencar as defesas da Universidade de São Paulo (USP) 
e do Estado, tendo em vista que as sentenças perpassam por esses pontos. Nesse sentido, como 
as demandas eram basicamente as mesmas e possuíam o mesmo objetivo, foi possível perceber 
                                               
143 Presente no endereço eletrônico: https://esaj.tjsp.jus.br/cjpg/. 
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também um padrão de defesa.  
De modo geral, a defesa da USP apresentava a fundamentação de que carece de 
legitimidade passiva, uma vez que o pedido se distanciava do objetivo institucional da USP e 
que a fórmula para a produção da substância era desconhecida, pois pertencia à um professor 
da instituição já aposentado, além do pedido ser incerto, visto que eram desprovidos de 
prescrição médica, logo, da quantidade necessária para o tratamento144.  
No mais, a Universidade alegou a inexistência de prescrição médica, a não observância 
das regras do Conselho Nacional de Saúde (CNS) e a impossibilidade do Judiciário de intervir 
no mérito administrativo, tendo em conta a edição da Portaria n° 1389/2014. Além disso, a 
instituição de ensino também defendeu a legalidade da Portaria em questão.  
O Estado, por sua vez, apresentava argumentação similar, afirmando a falta de 
legitimidade passiva, a impossibilidade jurídica do pedido, a inépcia da ação por se tratar de 
pedido genérico e incerto, além do fato da substância por não possuir registro na Anvisa e muito 
menos estudos em seres humanos, por conseguinte, não ter estudos que certifiquem a eficácia 
e segurança.  
Diante disso, as decisões judiciais defendiam a legitimidade passiva da USP e do Estado. 
Da USP porque entendiam que o fornecimento da substância fosfoetanolamina sintética está 
em consonância com os fins institucionais da Universidade, ligando-se com a missão 
institucional de pesquisa da mesma, com base no art. 2°, incisos I e III145 do Estatuto da 
Universidade de São Paulo.  
Ademais, diante da afirmação, por parte da Universidade, que seria impossível de dar 
prosseguimento à distribuição da fosfoetanolamina, afirmou-se que o professor Gilberto 
Orivaldo Chierice foi aposentado na data de 05/12/2013 e que a edição na Portaria n° 1389/2014 
ocorreu no dia 10/06/2014. Assim sendo, não seria exclusivo do professor aposentado o 
processo de confecção da substância.  
O Estado, por sua vez, tinha a sua legitimidade passiva afirmada pelo raciocínio de que 
é responsável por garantir o direto à saúde, sendo este materializado pela entrega da 
fosfoetanolamina pela USP. No mais, a alegação da impossibilidade jurídica do pedido era 
                                               
144 Para exemplificar: “O pedido deduzido pelo autor é relativamente genérico, porque não indica a quantidade da 
substância; não o é absolutamente, já que indica a substância e que ela é solicitada apenas na medida necessária. 
No momento não é possível identificar a quantidade exata que é necessária, razão pela qual se deve autorizar o 
pedido nos termos em que formulado por força do disposto no art. 286, II do CPC” (TRIBUNAL DE JUSTIÇA 
DO ESTADO DE SÃO PAULO [TJESP], 2016b). 
145 Conforme cita o art. 2º, inciso III do Estatuto: "estender à sociedade serviços indissociáveis das atividades de 
ensino e pesquisa". 
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afastada pela razão deste ser o encarregado de garantir o orçamento da Universidade e por, em 
tese, poder arcar com o custeio da matéria prima necessária à elaboração da substância. 
Pela análise das decisões, foi possível perceber que muitos dos autos traziam consigo 
dados que pretendiam confirmar a viabilidade do tratamento de neoplasia com o uso da 
fosfoetanolamina. Esses dados possuíam a intenção de legitimar o uso da substância apesar da 
inexistência de registro na Anvisa e de estudos em seres humanos, conferindo uma atmosfera 
de cientificidade para respaldar o deferimento da demanda.  
Nesse contexto, via de regra, argumentava-se, principalmente, que: (i) por mais de vinte 
anos, a pesquisa com a substância fora desenvolvida, sem notícias de efeitos colaterais; (ii) a 
ausência de efeitos colaterais é comprovada cientificamente, o que foi testado em restes clínicos 
pelo O Hospital de Jaú/SP, em 1995, por meio de um Convênio de Cooperação Científica 
firmado; (iii) a substância não é veneno, sendo encontrada no metabolismo orgânico do ser 
humano; (iv) a comprovação do uso positivo em animais, baseada na tese de Mestrado realizada 
pelo pesquisador Renato Maneguelo. 
Outrossim, as decisões avançaram para justificar o fornecimento da fosfoetanolamina, 
com base nos preceitos dos direitos fundamentais constitucionalmente previstos. Estes 
afirmavam constantemente que o fornecimento da pílula do câncer fabricada pela USP é uma 
forma de garantir o direito à saúde, bem como o direito à vida.   
 Trata-se de garantir o direito humano à vida, bem maior consagrado pela Constituição 
Federal, como ícone da dignidade da pessoa humana. Não bastasse isso, há também o 
direito à saúde, garantido constitucionalmente, sendo dever do Estado, através de suas 
entidades públicas (administração direta e indireta) a sua garantia.146 
Outro ponto em comum encontrado é de que as decisões não desconhecem a necessidade 
da prévia aprovação para se comercializar um novo medicamento, mas, em face do pedido, 
relativizam essas normas para que seja fornecida a fosfoetanolamina:  
Sabe-se que a comercialização de um medicamento ou composto medicamentoso em 
território nacional pressupõe sua aprovação e registro no Ministério da Saúde, 
conforme dispõe o art. 12 da Lei 6.360/76, pois a natureza e a finalidade de certas 
substâncias exigem o monitoramento de sua segurança, eficácia e qualidade 
terapêutica. 
(...) 
Assim, não obstante, em princípio, seja descabido o fornecimento de medicamentos 
que não possuem registro na ANVISA, em situações excepcionais, em face de risco 
                                               
146 TRIBUNAL DE JUSTIÇA DO ESTADO DE SÃO PAULO [TJESP], 2015c. 
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de morte, tem-se relativizado tal restrição147.   
Nesse contexto, suspendiam a eficácia da Portaria n° 1389/2014 e fixavam, em geral, 
multa diária no caso de descumprimento da ordem judicial de fornecimento da substância. No 
mais, as demandas não descrevem a quantidade necessária para o tratamento, dado que não há 
prescrição médica. Assim, muitas das decisões apenas determinavam que a USP fornecesse a 
quantidade necessária para o tratamento, da seguinte forma:  
“(...) julgo extinto o processo, com resolução do mérito e PROCEDENTE o pedido, 
para determinar que a USP e o Estado disponibilizem a substância 
FOSFOETANOLAMINA SINTÉTICA, à parte autora, em quantidade suficiente para 
garantir o seu tratamento, que deverá ser indicada pelo Instituto de Química, 
responsável pela pesquisa, que já a forneceu a inúmeros pacientes, devendo as 
questões burocráticas ser tratadas entre o Estado e sua autarquia, diretamente”.148 
 Percebe-se que, para além da impossibilidade jurídica do pedido, os magistrados 
passaram a substituir o médico na escolha do tratamento dos pacientes acrescido à ordem de 
que o Instituto de Química determinasse a quantidade adequada a ser ingerida149.  Em alguns 
casos, houve, inclusive, a afirmação de que “a falta de prescrição médica não impede a 
pretensão da autora, pois a substância pleiteada não se trata de medicamento”150.  
Nessa mesma sentença, a juíza afirmou a despeito do medicamento encontra-se em fase 
experimental, significando a única tentativa de melhora do quadro clínico da autora. Além de 
afirmar que a ausência de registro na Anvisa não pode ser empecilho para o fornecimento da 
substância e utiliza a Lei nº 6.360/76, art. 24 para sustentar essa alegação. 
No entanto, o citado diploma dispõe que:  
Art. 24. Estão isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente 
a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante 
expressa autorização do Ministério da Saúde151. 
O dispositivo expressamente reconhece a necessidade de controle médico e da expressa 
autorização do Ministério da Saúde para a importação de medicamentos para serem utilizados 
de forma experimental. No caso, não há acompanhamento médico, não se trata de um 
tratamento experimental, mas sim a distribuição conforme o entendimento pessoal de que a 
substância poderia curar o câncer.  
É notável a contradição. Na mesma sentença há o reconhecimento de que a substância 
                                               
147 TRIBUNAL DE JUSTIÇA DO ESTADO DE SÃO PAULO [TJESP], 2016b. 
148 Idem, 2016d. 
149 SANTOS et al., 2017. 
150 TRIBUNAL DE JUSTIÇA DO ESTADO DE SÃO PAULO [TJESP], 2016c. 
151 BRASIL, 1976. 
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não é medicamento, o que eliminaria a necessidade de prescrição médica, mas ao mesmo tempo, 
este é citado como medicamento em fase experimental, sem registro na Anvisa, o que não pode 
ser obstáculo para a distribuição.  
Por um lado, as decisões buscavam traçar argumentos com o caráter científico que 
respaldassem a utilização da fosfoetanolamina, e por outro, eram marcadas por contradições e 
impropriedades técnicas. Um bom exemplo é a seguinte proposição:  
O argumento de que “a substância não é um medicamento, mas um mero excipiente”. 
Outro argumento contraditório em si mesmo. Ora. Se não é medicamento, não há 
qualquer razão para fundamentar a negativa em ausência de registro e aprovação pela 
ANVISA. Se não é medicamento, nenhum problema existe em que o Estado e a USP 
diligenciem a elaboração de divulgação sobre a fórmula e modo de produção, 
possibilitando que ela seja replicada por laboratórios e farmácias de manipulação nos 
locais de moradia dos pacientes152. 
O registro da Anvisa é o que assegura a segurança do tratamento medicamentoso. A 
comunidade médica não aconselhava a utilização da substância. O Conselho Federal de 
Medicina se pronunciou no sentido de não recomendar a prescrição da fosfoetanolamina até 
que as pesquisas clínicas fossem concluídas153. Tendo em vista o exposto, não cabe ao judiciário 
fazer esse juízo de valor e impor à Universidade de São Paulo a distribuição e determinação das 
dosagens do “tratamento”.  
Muitas das decisões não levaram em consideração que o direito social à saúde tem mais 
de uma faceta, que vai desde a prestação subjetiva de algum insumo até a realização de medidas 
que visam garantir a promoção e proteção da saúde. Na tentativa de solucionar o caso e garantir 
o direito à saúde, os juízos acabam por relativizar e colocar em risco o direito fundamental 
invocado.  
A discussão é complexa, perpassando diversos setores e, portanto, sendo necessária a 
consideração de alguns fatores, tais como o direito social à saúde, as finalidades institucionais 
da universidade, a legislação acerca da regulamentação de novos medicamentos e as evidências 
científicas das pesquisas até então realizadas. Diante disso, faz-se necessário percorrer os 
argumentos trazidos nas sentenças, mais uma vez, a fim de analisá-los. 
O objetivo central da análise é demonstrar que, apesar das decisões tentarem trazer 
argumentos científicos que pudessem embasar o fornecimento da fosfoetanolamina, estes são 
frágeis e insuficientes, sendo facilmente combatidos.   
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4.2.1.1 ANÁLISE CRÍTICA DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS QUE LEVARAM AO 
FORNECIMENTO DA SUBSTÂNCIA 
  
I. Obrigação da USP em fornecer a pílula do câncer 
A USP enfrentou uma enxurrada de liminares que a obrigavam a fornecer a substância 
fosfoetanolamina sintética a pacientes com câncer. De forma a viabilizar o cumprimento das 
demandas judiciais, foram adotados alguns procedimentos, tendo estes sido divulgados por 
meio de comunicado em seu sítio eletrônico154.  
Por mais que tivessem sido alegadas a incapacidade e a limitação da Universidade para 
produzir e fornecer o composto, as liminares continuavam a determinar e produção e fixavam 
multas expressivas em caso de não cumprimento da ordem. O Tribunal Regional Federal da 3ª 
Região chegou a majorar a multa diária em R$ 1.000.000,00 (um milhão de reais), o que no dia 
seguinte à disponibilização do julgado causou o bloqueio de R$ 3.000.000,00 (três milhões de 
reais), paralisando a administração da USP155. 
No dia 3 de novembro de 2015, a USP notícias156, ouviu a então a procuradora-geral da 
Universidade, Márcia Walquiria Batista dos Santos, que explicou que a USP adotou - diante da 
polêmica que envolve a fosfoetanolamina - uma posição de responsabilidade condizente com 
as normas, principalmente com a Lei nº 6.360/76. 
A procuradora afirmou que as liminares estariam sendo cumpridas na medida da 
capacidade da Universidade, tendo em vista que o maquinário do laboratório apenas consegue 
produzir em torno de 6.000 (seis mil) cápsulas por semana, que são distribuídas em “saquinhos” 
de 60 cápsulas cada, o que totaliza, em média, o atendimento de 100 pessoas por semana. 
Portanto, declara que a USP não condições de atendar à demanda, até porque a Universidade 
não é indústria farmacêutica157.  
O pesquisador Salvador Claro Neto, que sintetiza a substância, também foi ouvido e 
confirmou a impossibilidade da USP em atender as liminares. Salvador faz parte do grupo de 
pesquisa do Prof. Gilberto há 31 anos e o único que ainda está na universidade, sendo, 
atualmente, o responsável pela síntese da substância. O pesquisador esclareceu que são muitas 
liminares e a universidade não tem condições de fornecer a quantidade que está sendo requerida 
pelas liminares158. 
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156 UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO [USP], 2015d. 
157 Ibidem. 
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Na nota “fosfoetanolamina não é remédio” divulgada pela USP159, a Universidade 
informa que não é uma indústria química ou farmacêutica, não possuindo condições de 
produzir, em larga escala, a substância. Isso se soma ao fato de que a produção é artesanal, não 
cumprindo os requisitos nacionais e internacionais para a fabricação de medicamentos.  
Anvisa publicou a Resolução de Diretoria Colegiada (RDC) nº 17, de 16 de abril de 
2010160, que dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos (BPF) e possui o 
objetivo de estabelecer requisitos mínimos a serem adotados na fabricação de medicamentos 
para padronizar a verificação do cumprimento das BPF de uso humano.  
Segundo a Resolução, as Boas Práticas de Fabricação constituem parte da Garantia da 
Qualidade, o que possibilita certificar que a produção segue padrões de qualidade apropriados 
para o uso pretendido e requerido pelo registro161. Nesse sentido, o cumprimento das BPF está 
ligado a redução de riscos próprios da produção farmacêutica.   
A Resolução estabelece ainda que os estabelecimentos fabricantes de medicamentos, 
inclusive, aqueles desenvolvidos em ensaios clínicos devem cumprir as diretrizes estabelecidas 
por ela. Para mais, determina que os medicamentos apenas poderão ser fabricados por empresas 
devidamente licenciadas e autorizadas162.   
Conforme relatado pela Procuradoria-Geral da República na manifestação da STA nº 
828163, o Conselho Regional de Farmácia do Estado de São Paulo (CRF-SP) divulgou nota 
sobre autuação do Instituto de Química da USP de São Carlos, informando que a sustância é 
preparada sem cuidado, em um laboratório didático de químico e sem controle de processo ou 
de qualidade.  
No portal eletrônico do CRF-SP164 houve a divulgação de que no dia 28 de outubro de 
2015, o Conselho autuou o Instituo de Química de São Paulo, sob o argumento de que não há 
farmacêutico atuando em nenhuma das fases de produção e síntese do insumo. Informando o 
presidente do CRF-SP, Dr. Pedro Eduardo Manegasse, que a forma de produção da 
fosfoetanolamina expõe a população a riscos. 
A substância havia sido desenvolvida em ambiente totalmente distinto do exigido para 
a fabricação de um fármaco, sem a devida preparação sanitária e estéril para o consumo 
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humano165 . Desse modo, não é razoável a obrigação imputada à USP de fabricar e distribuir o 
composto.  
  
II. A pesquisa com a substância fora desenvolvida por mais de 20 anos, sem notícias de efeitos 
colaterais 
As decisões afirmam que a substância vem sendo utilizada por mais de vinte anos sem 
que haja notícia, demonstração ou prova de efeitos colaterais. Algumas das sentenças da Vara 
da Fazenda Pública de Comarca de São Carlos noticiam, inclusive, que cerca de 800 pessoas 
recebiam a substância, o que corroboraria com a tese de que não há efeitos colaterais166. 
Além disso, foi apontado que o Professor nunca soube de nenhum efeito colateral e que, 
segundo o Diretor do Instituto de Química da USP, as pesquisas realizadas são sérias e dotadas 
da cientificidade necessária. No entanto, não se questiona a qualidade ou a validade das 
pesquisas realizadas pelo químico, mas sim o fato de que diante da falta de estudos que a 
complementem, não se pode confirmar que o uso em seres humanos é de fato seguro.  
Como foi visto, as pesquisas em humanos são complexas e compostas por diversas fases, 
e as decisões ignoram o fato de não existir uma equipe de pesquisa ou médicos para acompanhar 
os pacientes. O que existiu foi a pesquisa independente, realizada por um docente, e que foi 
divulgada como “cura do câncer”167.  
Ademais, observou-se que a distribuição era realizada pela crença subjetiva do 
pesquisador de que a substância seria eficiente para curar pacientes com câncer. O próprio 
químico não soube informar quantas pessoas foram curadas, o que reforça a falta de respaldo 
científico do uso da substância. 
 
III. A comprovação da ausência de efeitos colaterais, conforme testes clínicos realizados pelo 
Hospital de Jaú/SP em 1995, com a aprovação do Ministério da Saúde, por meio do Convênio 
de Cooperação Científica 
O pesquisador relata que a FOS sintetizada por ele foi testada em alguns pacientes no 
Hospital Amaral Carvalho, em Jaú. No entanto, sem esclarecer os motivos, este relata que as 
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pesquisas foram encerradas antecipadamente168. De acordo com o relatório de atividades do 
Grupo de Trabalho sobre a fosfoetanolamina, realizado pelo Ministério da Saúde ao procurar o 
hospital, não existem registros oficiais acerca dos testes clínicos com a fosfoetanolamina. 
Inexiste documento que ateste a realização de estudos clínicos, podendo considerar que 
a fosfoetanolamina não teve o seu potencial antioneiplástico formalmente testado em seres 
humanos, conforme exigência dos órgãos regulamentadores169.  
Outrossim, foi possível encontrar em julgados elaborados, pelo mesmo juiz, 
informações contraditórias em relação a existência dos testes clínicos realizados pelo Hospital 
de Jaú. Em decisão datada em 27 de abril de 2015, o magistrado afirma que o Hospital Amaral 
Carvalho teria firmado em 1996 um Convênio de Cooperação Científica, aprovado pelo 
Ministério da Saúde e que “comprovou que a substância poderia ser utilizada em seres humanos 
em disfunções celulares sem nenhum efeito colateral”170. 
Já em um julgado ocorrido no dia 07 de janeiro de 2016, o magistrado fez a mesma 
afirmação que havia feito anteriormente acerca da existência de estudos que confirmam a 
utilização da substância em seres humanos. No entanto, posteriormente declara que:  
É de se ressaltar, ainda, que o Professor Doutor Gilberto Orivaldo Chierice foi ouvido 
em audiência gravada, bem como o Diretor do Instituto de física, cuja mídia se 
determinou que ficasse vinculada aos demais autos envolvendo a mesma questão, 
ocasião em que relatou que fez pesquisa, por mais de vinte anos, com a substância, 
tendo havido, inclusive, com o Hospital Amaral Carvalho de Jaú-SP, Convênio de 
Cooperação Científica firmado em 1996, aprovado, à época, pelo Ministério da Saúde, 
comprovando que ela substância poderia ser utilizada em seres humanos em 
disfunções celulares sem nenhum efeito colateral, o que ocorreu, com sucesso, mas 
que o Hospital se desinteressou da pesquisa, por razões que desconhece, passando, 
então, a desenvolvê-la de maneira solitária, com a disponibilização da substância a 
milhares de pessoas, que sempre lhe relatavam a melhora dos sintomas, tendo 
algumas, inclusive, sido curadas, não se tendo a informação de qualquer efeito 
colateral.171 
Se houve o desinteresse pela pesquisa ou não, não há como confirmar que esta foi 
concluída e que, portanto, há a comprovação que em seres humanos o uso da substância não 
causa efeitos colaterais. Não foram encontradas evidências nas decisões manifestação do 
Hospital que pudessem confirmar a existência ou não dos estudos clínicos. 
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A incerteza quanto à existência das pesquisas é o suficiente para que seja interrompida 
a distribuição da substância. Na dúvida de que se possa ter qualquer dano para a saúde, deve-
se adotar a conduta de evitar que isso ocorra. 
 
IV. A substância não é veneno, sendo encontrada no metabolismo orgânico do ser humano  
A intuição, o bom senso e as experiências acumuladas são importantes, mas devem ser 
abordadas com cuidado no que diz respeito às recomendações de intervenções direcionadas à 
saúde172. Nesse sentido, a afirmação de que a substância não é venenosa por ser encontrada no 
organismo humano pode parecer lógica e intuitiva, porém não é o suficiente para garantir a sua 
eficácia, segurança e qualidade.  
O argumento não leva em consideração, por exemplo, as concentrações que serão 
utilizadas ou que cada organismo reage de uma determinada forma para cada dose ministrada e 
para substâncias diferentes, mesmo aquelas que são encontradas no organismo humano. Além 
disso, precisa-se saber quais são os efeitos do composto quando ministrado com outros 
medicamentos.  
Um exemplo prático de que nem tudo que é encontrado no metabolismo não é 
“venenoso” é o uso de esteroides anabolizantes (EA), que são drogas cuja principal finalidade 
é a reposição de testosterona, hormônio responsável pelas características que diferem o homem 
e a mulher173. O seu uso ocorre no caso de déficit desse hormônio, no entanto, podem decorrer 
alguns efeitos adversos do seu consumo, tais como tremores, dores nas juntas, tumores no 
fígado e pâncreas e aumento da pressão sanguínea174.  
A testosterona também é encontrada no organismo humano, mas pode provocar efeitos 
prejudiciais à saúde, quando utilizada de forma incorreta. Desse modo, a suposição de que a 
fosfoetanolamina por ser encontrada no organismo humano não é capaz de confirmar a ausência 
de riscos em seu consumo, até por que diante da ausência de pesquisas em seres humanos não 
há como confirmar qual dosagem correta e incapaz de causar qualquer risco ou quais interações 
medicamentosas são seguras.  
Segundo a cartilha da Anvisa “O que devemos saber sobre os medicamentos”175, as 
interações medicamentosas representam a principal causa de problemas relacionados a 
medicamentos. Ocorre quando o efeito do medicamento é alterado pela administração de outro 
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fármaco, alimento, bebida ou agente químico. Como por exemplo, o fato de que a vitamina K 
inibe a resposta dos anticoagulantes orais ou fato de que os anticoagulantes podem causar 
hemorragia quando utilizados com alguns antiinflamatórios.  
Não existe confirmações científicas necessárias para garantir o resultado desejado ou 
para evitar algum possível dano. As decisões judiciais não podem ultrapassar os paradigmas 
científicos para se posicionar com base em preposições baseadas unicamente na opinião do que 
seria ou não prejudicial à saúde.  
 
V. A demonstração do uso positivo em animais, expressada na tese de Mestrado realizada pelo 
pesquisador Renato Meneguelo 
Em 2007, o pesquisador Renato Meneguelo, orientado pelo químico Gilberto Orivaldo 
Chierice, desenvolveu dissertação de mestrado cujo principal objetivo era “avaliar os efeitos 
antitumorais “in vitro” e in vivo” da fosfoetanolamina sintética em células de melanoma 
B16F10 implantados em camundongos Balb-c” 176 
Os resultados obtidos nos estudos foram positivos, tendo em vista que foi possível 
perceber uma redução significativa do tamanho dos tumores, sem que houvesse alteração das 
células normais. Além de ter apresentado vantagem em relação aos quimioterápicos disponíveis 
no mercado, pois não teriam apresentado os efeitos colaterais que este primeiro apresenta177.  
Apesar desse estudo demonstrar dados promissores, conforme descrito pelo grupo de 
trabalho formado pelo Ministério da Saúde, estes resultados iniciais são relevantes para o 
melhor conhecimento da substância. Porém, não são suficientes para garantir que no 
desenvolvimento clínico a droga seja segura e eficaz, sendo necessária a elaboração de estudos 
complementares para assegurar a segurança e eficácia da substância178.  
Outro fator importante que foi evidenciado é de que alguns estudos essenciais para 
avaliar a fosfoetanolamina e preceder a investigação da droga em seres humanos ainda não 
foram conduzidos, tais como:  
Estudos de farmacocinética (absorção, metabolismo, distribuição e eliminação), 
estudos de genotoxicidade, estudos de segurança farmacológica e estudos de 
toxicidade de doses repetidas179. 
A despeito da existência de estudos com dados esperançosos, isso não é o suficiente, 
tendo em vista a ausência de estudos complementares para que se possa ter a certeza de quais 
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são os benefícios, quais são os riscos ou como o medicamento pode ser utilizado. Superar o 
modelo de regulação sanitária previsto no Brasil significa criar um precedente perigoso.  
 
4.2.2 ANÁLISE DAS DECISÕES QUE JULGARAM IMPROCEDENTE O PEDIDO DE 
FORNECIMENTO DA FOSFOETANOLAMINA  
Apesar do grande quantitativo de decisões que obrigaram o fornecimento da 
fosfoetanolamina, foi possível encontrar algumas decisões que negaram o pedido do autor, e 
por consequência, negaram o fornecimento da substância. Nesse contexto, os argumentos 
dessas decisões também são relevantes, até porque muitos deles serão adotados pelo estudo.  
Em linhas gerais, as decisões que julgaram improcedentes os pedidos alegavam que (i) 
a substância não é medicamento, uma vez que se trata de fórmula experimental, sem 
comprovação de sua eficácia; (ii) a substância não possui aprovação para ser utilizada com fins 
de tratamento e nem registro na Anvisa; (iii) o requerimento de medicamentos perante o 
judiciário necessita da prescrição médica; (iv) o Estado não pode ser obrigado a fornecer a 
substância, que não é produzida em escala industrial e dado que não há conhecimentos para 
garantir a vida e saúde das pessoas, não havendo, portanto, ilegalidade na negativa de fornecer 
a substância pleiteada; e (v) a Portaria  nº 1389/2014 encontra-se em conformidade com a 
legalidade, apenas disciplina a produção e distribuição de substância no âmbito do IQSC.  
Um grande diferencial das sentenças que julgaram como improcedente a demanda é que 
estas reconhecem o caráter inseguro da substância e a ausência de registro da Anvisa:  
“(...) a substância pleiteada não possui registro na Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA), órgão responsável pela oficialização de medicamentos e 
reconhecimento de sua comercialização no território nacional. Nem poderia, pois de 
medicamento não se trata. O registro no órgão se dá apenas quando comprovada a 
eficácia terapêutica, segurança para os pacientes e baixos índices de efetivos 
adversos”180 
Outro ponto divergente entre as sentenças que julgaram procedente e as que julgaram 
improcedente a demanda é que esta reconhece a legalidade da Portaria nº 1389/2014: 
No mais, acrescente-se que inexiste motivo para se determinar a suspensão da Portaria 
IQSC 1389/2014, que no âmbito da competência didático-científica das universidades 
(art. 207, CF), estabeleceu regras voltadas para a produção, fabricação, manipulação, 
dentre outras, que tenham finalidade medicamentosa, porquanto tal norma vem 
revestida da presunção de legitimidade. 
Em que pese terem negado o acesso à substância, não há negação do direito à saúde, 
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muito menos, da condição grave da doença do paciente. Pelo contrário, o direito fundamental à 
saúde foi preservado em sentido amplo, na medida em que o fornecimento da substância pode 
colocá-lo em risco. 
 
4.3 A FOSFOETANOLAMINA NOS TRIBUNAIS  
As decisões tomadas em segunda instância pelo Tribunal de Justiça de São Paulo foram 
marcadas por algumas idas e vindas. Primeiramente, a Universidade de São Paulo dirigiu ao 
Presidente do TJSP um Pedido de Suspensão de Liminar com extensão de efeitos a todos os 
demais Estados181. O desembargador José Renato Nalini, então presidente do Tribunal, deferiu 
o pedido da Universidade. Essa decisão teria afetado 742 pacientes182. 
O caso chegou até o Supremo Tribunal Federal, através de uma paciente que teve o 
acesso a fosfoetanolamina impedido, em razão da decisão da Presidência do TS-SP. Essa foi a 
primeira vez que a Corte Superior enfrentou o caso.  
O Ministro Edson Fachin, por meio da PET 5828, no dia 8 de outubro de 2015, 
suspendeu os efeitos da decisão do Tribunal de Justiça de São Paulo, para que a USP fornecesse 
a paciente a substância requerida para a realização de tratamento183. O Ministro justificou que, 
o caso concreto apresentava urgência e plausibilidade jurídica, tendo em vista que a requerente 
se encontrava em fase terminal.  
A partir dessa decisão, no dia 9 de outubro de 2015, o desembargador José Renato 
Nalini, que havia suspendido as liminares, reconsiderou o pedido, tornando a decisão anterior 
sem efeitos 184.  
O desembargador reconheceu que a substância fornecida pela Universidade não é 
medicamento, mas ressaltou que não se pode ignorar os relatos de melhora dos pacientes e que, 
assim, há uma contraposição de princípios fundamentais: a necessidade de resguardar a 
legalidade e a segurança dos procedimentos relacionados a comercialização de medicamentos 
no Brasil versus a proteção do direito à saúde185 . 
Em novembro de 2015, o Órgão Especial de Justiça do Estado de São Paulo determinou 
a suspensão do fornecimento da fosfoetanolamina, sob o fundamento de que seria irresponsável 
liberar uma substância que não possui todos os estágios de estudos e nenhuma comprovação 
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científica sobre seus efeitos186 . 
Após essa decisão, segundo Santos, três fenômenos levaram à nacionalização do 
problema. Os interessados passaram a propor ações perante outros Estados e perante a Justiça 
Federal, além de tentarem driblar a decisão do Órgão Especial por meio de recursos de agravo 
de instrumento junto ao TJSP, o que acabou por enfraquecer a decisão do Órgão Especial.  
Diante da ampliação da demanda pelo território brasileiro, a USP interpôs a Suspensão 
de Tutela Antecipada (STA) nº 828187, perante o STF, visando a suspensão do efeito de todas 
as decisões que determinavam o fornecimento da substância. A STA adveio do agravo de 
instrumento nº 2242691-89.2015.8.26.0000, da 11ª Câmara de Direito Público do Tribunal de 
Justiça de São Paulo, que indeferiu a liminar alegando, principalmente, que não há registro na 
Anvisa e que há possibilidade de danos à saúde dos pacientes188.  
A Universidade ressaltou que não integra o Sistema Único de Saúde e que não autorizou 
a distribuição da fosfoetanolamina, bem como que não há pesquisas que demonstrem a 
segurança da substância ao ser consumida por seres humanos, muito menos pesquisas que 
comprovem que esta é eficaz para o tratamento de neoplasia189. 
Ademais, sustentou que não é uma indústria farmacêutica, não devendo, portanto, ser 
compelida a fornecer a substância sob demanda, o que caracterizaria claro desvio da finalidade 
institucional da Universidade, que está ligada ao ensino, pesquisa e extensão, em nível superior, 
e não a prestação de serviço público de saúde190. 
A Procuradoria Geral da República emitiu parecer no sentido do Judiciário não poder 
proferir decisões fundadas em suposições e em conformidade com a lei. Desse modo, confirma 
que a manutenção dessas ordens judicias pode significar lesão à ordem, à saúde, à segurança e 
à economia púbica.  
O Ministro Ricardo Lewandowski, o então Presidente da Corte, na análise da STA nº 
828, reconheceu a afronta à legislação que trata da vigilância sanitária, da necessidade de 
evidências científicas para certificar a segurança da pílula do câncer, bem como da 
incompetência da USP em fornecer a pílula, o que teria causado prejuízos nas atividades 
desenvolvidas no laboratório da universidade191.  
Diante disso, todas as decisões em âmbito nacional que autorizavam a concessão da 
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substância foram suspensas. No entanto, mesmo após o reconhecimento da falta amparo 
científico e, por conseguinte, a enorme insegurança na manutenção distribuição da pílula do 
câncer, o fornecimento foi mantido enquanto durasse o estoque do composto. 
A questão gira em torno de dois aspectos principais: a incompetência da USP em 
produzir e distribuir as cápsulas de fosfoetanolamina e o risco à saúde dos pacientes, sendo 
primordial estabelecer políticas para que a população não tenha mais acesso ao fármaco. A 
manutenção da distribuição prosseguindo com escolha de ignorar, mais uma vez, os protocolos 
científicos e a legislação acerca da vigilância sanitária, colocando em risco à saúde das pessoas. 
  
4.4 DIREITO À SAÚDE: O MESMO DIREITO, DOIS CAMINHOS DISTINTOS   
Nos julgamentos do caso posto em estudo, buscou-se o Judiciário com base, 
principalmente, em um direito: o direito fundamental à saúde. De um lado, as decisões sob o 
pretexto de defender o direito à saúde do autor da demanda o colocaram em risco, em virtude 
de ignorarem os padrões científicos necessários para a introdução de um novo tratamento 
medicamentoso. 
As decisões em questão não levaram em conta as diversas facetas do direito à saúde, 
que vão desde o acesso a um insumo específico, até ao como ele vai ser distribuído, 
transportado, comercializado, produzido ou estudado. Por isso a importância das leis sanitárias, 
que fazem essa regulamentação e garantem a saúde pública da população. 
Na reconsideração da decisão que suspende as liminares pelo TJSP, o desembargador 
José Renato Nalini chegou a afirmar que há, no caso concreto, a colisão de dois princípios 
fundamentais (legalidade versus saúde):  
Pondo-se de parte a questão médica, que se refere à avaliação da melhora, do ponto 
de vista jurídico há uma real contraposição de princípios fundamentais. De um lado, 
está a necessidade de resguardo da legalidade e da segurança dos procedimentos que 
tornam possível a comercialização no Brasil de medicamentos seguros. Por outro, há 
uma necessidade de proteção do direito à saúde. Por uma lógica de ponderação de 
princípios em que se sabe que nenhum valor prepondera de forma absoluta sobre os 
demais, tem-se que é a verificação do caso concreto a pedra de toque para que um 
princípio se imponha. Conquanto legalidade e saúde sejam ambos princípios 
igualmente fundamentais, na atual circunstância, o maior risco de perecimento é 
mesmo o da garantia à saúde. Por essa linha de raciocínio, que deve ter sido também 
a que conduziu a decisão do STF, é possível a liberação da entrega da substância192. 
                                               
192 SANTOS et al., 2017. 
37 
 
Essa lógica foi comum no processo decisório das decisões que concederam o composto. 
Muitos afirmaram que o registro na Anvisa não pode ser obstáculo para o acesso ao “novo 
tratamento”. Os magistrados apreciaram a questão como se houvessem dois lados, em que um 
impedia o exercício do outro. Como visto na decisão do desembargador Nalini, o cumprimento 
da legislação colocaria em risco o direito à saúde.  
Não existem conflitos entre o direito à saúde e a exigência da devida regulamentação 
dos novos medicamentos, os dois temas estão do mesmo lado. A necessidade de 
regulamentação envolve o direito à saúde, no sentido em que o complementa, dando suporte e 
o assegurando. Ao contrário de como foi visto, não se trata de uma barreira para alcançar o 
direito à saúde.  
A garantia do direito à saúde vai além do fornecimento pontual de uma substância com 
fins medicamentosos. Principalmente no caso analisado, uma vez que a saúde abrange diversas 
áreas, inclusive, a garantia de medicamentos seguros e eficazes que não colocam em risco os 
indivíduos. A concessão do registro dos medicamentos e das etapas de estudo que o procedem 
constitui uma questão de saúde pública, não apenas de cumprimento de um requisito técnico-
administrativo193.  
Por outro lado, as decisões que negaram o pedido também analisaram a questão sobre a 
perspectiva do direito à saúde. Mas o caminho adotado foi diverso. Nesse sentindo, 
conseguiram visualizar que a demanda tinha como objeto uma equivocada garantia à saúde.  
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5. CAPÍTULO 4 - DISTINÇÃO DO CASO DA FOSFOETANOLAMINA PARA OS 
DEMAIS CASOS DE JUDICIALIZAÇÃO 
 
5.1 PRECEDENTES RELEVANTES E PARADIGMÁTICOS DA JUDICIALIZAÇÃO DA 
SAÚDE 
O exame das jurisprudências dos Tribunais Superiores nos principais casos que 
compreendem o fenômeno da judicialização da saúde tem como objetivo, no presente estudo, 
entender os seus contornos e analisar a existência de parâmetros já fixados que poderiam ter 
sido utilizados no processo de formação das decisões que envolveram a fosfoetanolamina. 
O Supremo Tribunal Federal, diante da enorme complexidade do tema, realizou 
audiência pública em 2009 sobre a judicialização da saúde, a fim de analisar a divisão de 
competências do SUS, as consequências do fornecimento de medicamentos e os insumos sem 
registro na Anvisa, entre outras questões. Além disso, a audiência buscou reunir diversas 
opiniões técnicas como forma de chegar a um meio termo entre as consequências das decisões 
judiciais e a efetivação de direitos sociais194.  
No despacho convocatório da Audiência Pública, o então presidente do STF, Ministro 
Gilmar Mendes, tendo em vista os pedidos acerca do fornecimento de diversas prestações pelo 
SUS, convocou a audiência com o fim de esclarecer questões técnicas, científicas, 
administrativas, políticas, econômicas e jurídicas, e assim listou 6 itens para serem discutidos. 
São eles:  
1) Responsabilidade dos entes da federação em matéria de direito à saúde;  
2) Obrigação do Estado de fornecer prestação de saúde prescrita por médico não 
pertencente ao quadro do SUS ou sem que o pedido tenha sido feito previamente à 
Administração Pública;  
3) Obrigação do Estado de custear prestações de saúde não abrangidas pelas políticas 
públicas existentes;  
4) Obrigação do Estado de disponibilizar medicamentos ou tratamentos experimentais 
não registrados na ANVISA ou não aconselhados pelos Protocolos Clínicos do SUS; 
5) Obrigação do Estado de fornecer medicamento não licitado e não previsto nas listas 
do SUS;  
6) Fraudes ao Sistema Único de Saúde.  
Em razão do tema apresentado pelo trabalho, dar-se-á enfoque aos debates traçados 
acerca do item de número 4, mais especificadamente, quanto à questão da obrigação do Estado 
em fornecer medicamentos ou tratamentos experimentais não registrados na Anvisa.  
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Dentre as participações, foram encontradas 14 falas que mencionam diretamente o 
assunto e o resultado aponta para o sentido de que, em regra, o Estado não deve fornecer 
medicamentos não aprovados pela Anvisa, tendo em vista a falta de garantia da sua eficácia e 
segurança. É nesse sentido, por exemplo, o posicionamento do então Procurador-Geral da 
República, Antônio Fernando Barros e Silva de Souza:  
O registro de medicamentos é uma garantia à saúde pública. É o modo pelo qual o 
Estado exerce o poder de política sanitária para controlar a fabricação, importação, 
distribuição e introdução no mercado de produtos que possam interferir na saúde. A 
demanda por medicamento não registrado no território nacional há de ser avaliada 
com redobrada atenção. Se é certo que o Estado tem o dever de garantir saúde aos 
seus cidadãos, mais certo ainda é que não pode o Estado chancelar que esse mesmo 
cidadão possa correr risco no uso de um medicamento cuja eficácia não esteja 
comprovada, podendo colocar em risco o próprio bem jurídico que se quer preservar, 
qual seja, a vida195. 
Outro posicionamento interessante foi o de Janaína Barbier Gonçalves, Procuradora do 
Estado do Rio Grande do Sul, que afirmou a questão acerca dos medicamentos experimentais 
envolve segurança e proteção a integridade e saúde individual. Dessa maneira, o tratamento não 
pode ser custeado pelo Estado, o que não significa mera burocracia ou negação do direito à 
saúde, mas sim o cumprimento de pré-requisitos exigidos para o seu fornecimento196.  
Isto posto, a audiência realizada pelo STF discutiu diversos pontos controversos acerca 
da judicialização da saúde, o que possibilitou traçar caminhos mais seguros de como os juízos 
devem atuar. Em 2010, após a realização da audiência, o Ministro Gilmar Mendes se deparou 
com o pedido de Suspensão de Tutela Antecipada (STA) nº 175197. 
Esse julgado foi especialmente importante para as decisões judiciais que se deparam 
com pedidos de tutela do direito à saúde. Isso se dá pelo motivo de que foram reunidas as 
conclusões da audiência nº 4 e foram traçadas referências de como agir perante o assunto, 
tornando-se um verdadeiro paradigma em demandas de direito à saúde198.  
Dentre os diversos parâmetros traçados pelo julgado, também foram definidas 
orientações quanto à concessão de medicamentos sem registro na Anvisa. Entendeu-se que os 
medicamentos experimentais – ou seja, aqueles que não possuem comprovação científica da 
sua eficácia e ainda não completaram todas as fases de pesquisa – não devem ser concedidos199.  
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Por outro lado, em caso de medicamento novo que já foi testado e liberado para a 
comercialização no país de origem, a ação judicial, excepcionalmente, pode autorizar a 
concessão200. 
Além da STA 175, a audiência nº 4 também motivou a aprovação, pelo plenário do CNJ, 
a Recomendação nº 3, de 30 de março de 2010, a qual aponta parâmetros e modelos a serem 
seguidos pelos juízes com o objetivo de aprimorar o processo decisório201 nas demandas que 
envolvem a assistência à saúde. 
Dentre as recomendações, indicou-se que os magistrados devem evitar autorizar a 
concessão de medicamentos sem registro na Anvisa, ou em fase experimental, salvo as exceções 
previstas em lei202. 
Diante desse contexto, pode-se afirmar que o Judiciário possuía parâmetros bem 
definidos e que poderiam ser aplicados ao caso da fosfoetanolamina, que, inclusive, pode ser 
considerada mais grave do que as demandas já conhecidas, pois além de não possuir registro na 
Anvisa, não pode nem ser considerada como medicamento.  
 
5.2 PARTICULARIDADES DA FOSFOETANOLAMINA  
A discussão sobre a judicialização da saúde geralmente gira em torno de temas clássicos, 
tais como a divisão dos três poderes, o orçamento público, a formulação de políticas públicas. 
Na polêmica em torno da fosfoetanolamina também se discutiram alguns desses pontos, 
destacando-se o fato de as decisões terem sido marcadas por argumentos de suposições que 
ignoravam quase que por completo os parâmetros científicos.  
Miriam Ventura203analisou alguns estudos sobre o fenômeno da judicialização da saúde 
e traçou um modelo de como as demandas judiciais referentes ao direito à saúde ocorrem. 
Segundo a autora, os trabalhos empíricos analisados demonstram que as demandas são 
compostas por pedidos de medicamentos, tanto individuais quanto coletivos. 
Os pedidos se apoiam na urgência da medida através de uma prescrição médica que 
respalda a necessidade do insumo pedido. A partir da via judicial, busca-se obter uma prestação 
a qual ainda não foi incorporada pelo SUS ou fazer-se inserir na política pública já existente, 
ante a ausência de deficiência da prestação estatal. As decisões, por seu turno, comumente, se 
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limitam a determinar o cumprimento da prestação pretendida, tendo como respaldo a prescrição 
médica individual204.  
Inicialmente, a fosfoetanolamina pode ser confundida como um simples pedido de 
fornecimento de medicamento. Ocorre que não pode ser considerada um medicamento por lhe 
faltarem estudos complementares. Por conseguinte, pode ser confundida como um tratamento 
experimental, no entanto, para assim ser considerada deve cumprir alguns requisitos que, por 
sua vez, não foram cumpridos. 
É interessante notar que o acesso a tratamentos experimentais no Brasil é disciplinado 
pela Resolução da Diretoria Colegiada RDC nº 38, de 12 de agosto de 2013, da Anvisa205. Para 
fazer um comparativo entre o que disciplina a norma e o que ocorreu no caso da 
fosfoetanolamina, faz-se necessário trazer alguns conceitos traçados pela RDC, no art. 2º, inciso 
VIII e X:  
 VIII- programa de acesso expandido: programa de disponibilização de medicamento 
novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa ou não disponível comercialmente no 
país, que esteja em estudo de fase III em desenvolvimento ou concluído, destinado a 
um grupo de pacientes portadores de doenças debilitantes graves e/ou que ameacem 
a vida e sem alternativa terapêutica satisfatória com produtos registrados; 
X- programa de uso compassivo: disponibilização de medicamento novo promissor, 
para uso pessoal de pacientes e não participantes de programa de acesso expandido 
ou de pesquisa clínica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de 
desenvolvimento clínico, destinado a pacientes portadores de doenças debilitantes 
graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapêutica satisfatória com 
produtos registrados no país206;  
Como se vê, o acesso a disponibilização de medicamento novo prevê um estágio 
avançado da pesquisa clínica. A fase III já é uma etapa de finalização do processo, em que a 
maioria das informações da bula já estão presentes207. Além disso, o art. 5º prevê uma série de 
critérios a serem observados em caso de solicitação para entrar nos programas de acesso 
expandido e uso compassivo:  
I - gravidade e estágio da doença; 
II - ausência de alternativa terapêutica satisfatória no país para a condição clínica e 
seus estágios; 
III - gravidade do quadro clínico e presença de co-morbidades; e 
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IV - avaliação da relação risco benefício do uso do medicamento solicitado208. 
A despeito de algumas decisões terem encarado a fosfoetanolamina como um tratamento 
experimental, não houve análise de como uma paciente entraria nesse experimento. Apenas se 
limitaram a obrigar o fornecimento da substância a quem pedia, sem levar em consideração que 
a delimitação dos participantes faz parte da metodologia da pesquisa. 
No entanto, o caso da fosfoetanolamina não pode ser considerado como uma demanda 
para adentrar em um programa de tratamento experimental, uma vez que o Químico Gilberto 
Chierice iniciou os estudos e sem prosseguir as etapas exigidas já concluiu, por si só, que o 
composto seria a “cura do câncer”.   
Desse modo, a fosfoetanolamina tem características bem particulares, pois não pode ser 
considerado um pedido de medicamento ou de ter acesso a determinada política pública, nem 
como tratamento experimental. Apesar de não se encaixar perfeitamente em outros casos de 
judicialização da saúde, isso não indica que se trata de uma situação sem precedentes em que 
se justifique a utilização da substância.  
 
5.3 ENVOLVIMENTO DOS 3 PODERES E A LEI 13.269/2016 
A fosfoetanolamina extrapolou o embate entre o Poder Judiciário e o Poder Executivo, 
indo até o Poder Legislativo. Em março de 2016, deputados membros do Grupo de Trabalho da 
Fosfoetanolamina da Comissão de Seguridade Social e Família elaboraram o Projeto de Lei nº 
4.639, que autoriza o uso da substância sintética por pacientes diagnosticados com câncer.  
 Na justificativa do Projeto de Lei, os deputados afirmaram que a PL visa facilitar o 
acesso à fosfoetanolamina, independentemente das formalidades exigidas para a concessão de 
registro sanitário. O projeto foi assinado por 26 deputados e tramitou em regime de urgência, 
sendo apresentado no dia 8 de março de 2016, e foi aprovado nessa mesma data pela Câmara. 
Logo depois, no dia 22 de março de 2016, a proposta foi aprovada pelo Senado209.  
O Projeto deu origem à Lei nº 13.269/2016, sendo sancionado no dia 14 de abril pela 
então presidente Dilma Rousseff210. A norma possibilita a produção, importação, distribuição, 
prescrição e dispensação da substância, o que desconsiderou as ferramentas científicas 
necessárias para garantir a qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos211.  
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Além de promover completa desorganização no sistema regulatório, o uso da substância 
ignora a legislação existente sobre vigilância sanitária e registro de medicamento212 e de 
diretrizes constitucionais relacionadas ao dever do Estado de reduzir o risco de doenças e outros 
agravos à saúde, conforme o artigo 196  da Constituição Federal213.   
A fosfoetanolamina não teria parâmetros para fiscalizar sua produção, manufatura, 
importação, distribuição, prescrição e dispensação, tento em vista que o art. 4º disciplina que 
isto poderá ser realizado sem o registro sanitário da seguinte maneira:  
Art. 4º. Ficam permitidas a produção, manufatura, importação, distribuição, 
prescrição, dispensação, posse ou uso da fosfoetanolamina sintética, direcionadas aos 
usos de que trata esta lei, independentemente de registro sanitário, em caráter 
excepcional, enquanto estiverem em curso estudos clínicos acerca dessa substância. 
Parágrafo único. A produção, manufatura, importação, distribuição, prescrição e 
dispensação da fosfoetanolamina sintética somente são permitidas para agentes 
regularmente autorizados e licenciados pela autoridade sanitária competente 
Assim sendo, a disposição do art. 4º, parágrafo único da norma torna-se inútil214. Afinal, 
a substância passa a ser permitida independentemente de registro sanitário. No entanto, a 
legislação não informa de que modo isso será realizado, quem será responsável por distribuir, 
quem fará o controle dessas ações.  
A polêmica da produção continua. Antes a luta era travada para que a USP não fosse 
obrigada a produzir a substância, em razão das suas limitações físicas e por ser um laboratório 
de química direcionado a práticas de pesquisas no âmbito da universidade. Agora, a 
responsabilidade pode ser passada para outro laboratório cuja finalidade precípua não seja de 
manipular medicamentos, assim como ocorreu com o Instituo de Química. 
Possuindo uma enorme pretensão, ao mesmo tempo em que tenta ultrapassar a barreira 
da regulamentação, é vazia em seu conteúdo, carecendo de informações necessárias para 
conseguir cumprir com aquilo que se propõe. Se a proposta é ir além e superar vigilância 
sanitária, deveria, no mínimo, demonstrar o modo que isso seria realizado. 
De acordo com norma, pacientes diagnosticados com neoplasia podem fazer uso da 
substância, por livre escolha, desde que tenham um laudo médico comprovando a doença e que 
o paciente ou seu representante legal assine um termo de consentimento de responsabilidade215.  
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A Lei troca os protocolos científicos por suposições e, ainda, coloca a responsabilidade 
para cima dos pacientes. Segundo Maria Célia Delduque216, essa transferência de 
responsabilidade é um indicador claro de que não há evidências científicas que autoriza o uso 
da substância. 
A partir da ponderação do binômio risco/benefício, com a concessão do registro de 
medicamentos, o Estado se compromete pela comercialização e consumo do medicamento217. 
A Lei nº 13.296/2016 exime o Estado desse papel e transfere a responsabilidade ao paciente, 
que se encontra em estado de vulnerabilidade e mais facilmente aceita a se submeter a qualquer 
tratamento.  
Esse cenário confirma o principal objetivo da lei: atender simples e puramente ao apelo 
social, sem se preocupar com os possíveis efeitos desse anseio. Apesar de ser compreensível de 
que pacientes em estágios graves buscam por qualquer alternativa que lhe apresentem 
esperança, o Estado não pode ignorar os paradigmas científicos e os da vigilância sanitária, que 
constituem verdadeira garantia qualidade e segurança. 
 
5.3.1 A AÇÃO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE (ADI) 5501 
A Associação Médica Brasileira (AMB) propôs a Ação Direta de Inconstitucionalidade 
(ADI 5501), com pedido de medida cautelar, para que o Supremo suspendesse a eficácia da Lei 
nº 13.269/2016, tendo em vista o risco de submeter a população a uma substância sem que se 
saiba os seus riscos.  
Na petição inicial, a AMB alega a inconstitucionalidade material da norma, em razão de 
violar os artigos 6º e 196 da Constituição Federal, asseverando a enorme relevância jurídica da 
ADI, tendo em vista que esta objetiva evitar a precarização do Sistema Nacional de Saúde e de 
Vigilância Sanitária. Além disso, afirma que a disponibilização da fosfoetanolamina, por livre 
escolha do paciente, assinala a falha estatal no seu dever de promover o direito à saúde, bem 
como significa um grave risco à vida e integridade física dos pacientes.218  
Por maioria dos votos, o Plenário do STF deferiu a liminar para suspender a lei que 
autoriza o uso da substância por pacientes diagnosticados com câncer219. O Ministro Relator, 
Marco Aurélio, votou pelo indeferimento da liminar, apontando que o Estado - conforme 
disposto no art. 196, da Constituição Federal - deve reduzir o risco de doenças e outros agravos 
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à saúde e a suspensão da exigibilidade de registro sanitário da fosfoetanolamina sintética vai 
em sentido contrário.  
Ademais, afirma que o legislador deixou em segundo plano o dever constitucional de 
realizar políticas públicas para garantir a saúde da população e que apesar da importância do 
fornecimento de medicamentos, os requisitos mínimos de segurança para o seu consumo não 
podem ser ignorados, uma vez que pode colocar em risco o conteúdo do direito fundamental à 
saúde.  
Os Ministros Luís Roberto Barroso, Teori Zavascki, Luiz Fux e Carmén Lúcia 
acompanharam o voto do relator220.  Esses votos possuem em comum a preocupação com os 
riscos do uso da substância e a interferência imprópria do Poder Legislativo no juízo técnico do 
próprio do Poder Executivo221. Nos termos do Ministro Barroso, “o Poder Legislativo substitui 
o juízo essencialmente técnico da Anvisa, por um juízo político (...)”.222 
Os votos divergentes ficaram por conta dos Ministros Edson Fachin, Rosa Weber, Dias 
Toffoli e Gilmar Mendes. A Ministra Rosa Weber, o Ministro Edson Fachin e o Ministro Dias 
Toffoli votam pela possibilidade de fornecer a substância aos pacientes terminais,223 em que 
não há outras opções eficazes224.   
Esses votos se aproximam muito das decisões dos juízos de primeiro grau e dos 
Tribunais, uma vez que descartam os dados científicos e a insegurança para dar esperança aos 
pacientes. No entanto, como foi dito na audiência pública realizada pelo STF em 2009, pelo 
então Presidente do Conselho Nacional de Secretários Municipais de Saúde, “o indivíduo não 
pode esperar que a sociedade não aja de forma racional para o atendimento do seu direito 
individual”225. Nesse sentido, ele complementa confirmando que a falta de comprovação 
científica o procedimento, torna a ação irracional, não podendo ser atendido o pedido.  
No mais, dentro os votos apreciados, chamaram a atenção os votos dos Ministros Dias 
Toffoli e Gilmar Mendes. O primeiro fundamentou o voto com base na afirmação de que o 
mérito administrativo de segurança e eficácia pertence à Anvisa, não podendo o Judiciário 
invadir, uma vez que não possui competência para avaliar se um medicamento é eficaz ou 
seguro226. 
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 De fato, o Judiciário não possui competência para analisar esse tipo de mérito, mas não 
se pede que o Judiciário afirme que a substância seja eficaz ou não, mas sim que suspenda o 
juízo realizado pelo legislativo, o qual também não tem competência para tanto.  
Sem estudos completos, nem a medicina pode afirmar com certeza a segurança e eficácia 
do fármaco. A demanda gira em torno dessa questão. A ausência de estudos não pode dar 
certeza nem da eficácia e nem da segurança, o que pode colocar em risco a própria saúde dos 
pacientes. Portanto, a regulamentação da Anvisa demostra que o medicamento atinge o mínimo 
dos requisitos básicos de segurança para atingir o resultado pretendido.  
Já o Ministro Gilmar Mendes afirma o argumento de violação da reserva de inciativa e 
o da violação da prerrogativa do Executivo para legislar sobre a matéria não é plausível, tanto 
que a legislação que disciplina o SUS pode ser alterada pelo legislador originário227. No entanto, 
legislar acerca da organização e do funcionamento do SUS é bastante distinto do exercício de 
avaliar a segurança e eficácia de novas substâncias.  
 Além disso, o voto do Ministro Gilmar Mendes chama atenção pelo fato de que a 
manutenção do fornecimento da fosfoetanolamina caminha em sentido oposto ao que foi 
traçado por ele mesmo na STA 175. No julgamento da STA 175, o Ministro se manifestou no 
sentido de que somente em casos excepcionais o Judiciário poderia determinar o fornecimento 
de medicamentos sem registro na Anvisa228. Além do mais, este afirma que “os tratamentos 
experimentais (sem comprovação científica de sus eficácia)” não podem ser custeados pelo 
Estado229.  
O Ministro ainda reconhece a importância do registro do medicamento pela Anvisa, 
ressaltando ser uma condição necessária para confirmar a segurança e benefício do produto. 
Apesar de afirmar que essa regra não é absoluta, tendo em vista que em casos excepcionais a 
importação de medicamento não registrado poderá ser autorizado pela Agência Reguladora.  
Ocorre que a fosfoetanolamina, além de não possuir registro na Anvisa, não pode ser 
considerada um medicamento, uma vez que não possui todas as fases de estudos finalizadas, 
sendo assim não pode ser enquadrada como uma excepcionalidade para a autorização de seu 
fornecimento.   
                                               
227 Ibidem. 
228 ZEBULUM, 2017. 
229 BRASIL, 2010. 
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6. PONDERAÇÕES FINAIS 
É certo que a força normativa da Constituição trouxe uma nova dinâmica para os direitos 
sociais, que atingiram um patamar de direito subjetivo a ser pleiteado diretamente no Judiciário 
na forma de uma prestação.  
No entanto, a demanda em torno da fosfoetanolamina se diferencia das outras demandas 
do direito à saúde. Isso porque o direito subjetivo de quem demanda é muito frágil, não havendo 
a visualização de uma omissão do poder público em fornecer o devido tratamento, mas sim um 
pedido para receber substância química, sem respaldo algum.  
Como foi visto, o processo de pesquisa e de registro dos medicamentos deve seguir uma 
complexa cadeia de processos, que visam assegurar a segurança do novo fármaco, bem como 
evitam que os indivíduos participantes das pesquisas não passem por riscos desnecessários. 
Porém nada disso, aconteceu com a fosfoetanolamina, que foi distribuída com base na crença 
pessoal do Químico Gilberto Chierice de que a substância poderia curar o câncer. 
Sendo assim, é difícil classificar o evento como um experimento para lançar no mercado 
um novo medicamento, tendo em vista que não existem evidências de que a distribuição da 
substância foi acompanhada dos estudos exigidos para tanto, portanto, as demandas pela 
substância não podem ser equiparadas a pedidos para ser incluído em uma pesquisa específica. 
No mais, não existe a possibilidade de obrigar o sistema público de saúde a arcar com 
os custos e consequências de um tratamento experimental, muito menos de ser compelido a 
fornecer uma substância química que não chegou nem nos estudos clínicos, sem confirmação 
da sua eficácia em seres humanos230. Ao contrário disso, cabe ao Estado o dever de promover 
a proteção, regulamentando os estudos e comercialização de medicamentos para proteger a 
população de riscos.  
Percebe-se que o enfrentamento da questão tanto pelos juízes de primeiro grau, quanto 
pelo Tribunais encontra dificuldades, principalmente, em negar o pedido. Não houve 
ponderação da possibilidade do riso inverso, colocando em ameaça toda a população, até porque 
a maioria dos litigantes demanda a substância sem a prescrição médica, ou seja, sem o aval do 
médico que o acompanha231. Na verdade, as decisões que concederam as liminares não 
avaliaram minimante a ameaça à segurança sanitária dos pacientes, bem como o perigo de 
criarem esse precedente. 
Não obstante acerca do tema existirem precedentes marcados pela racionalidade e que 
                                               
230 PENALVA, 2015. 
231 SANTOS et al., 2017. 
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traçaram um roteiro bem definido de como decidir, como por exemplo a STA 175, as decisões 
do caso estudado subverteram essa lógica, fragilizando o direito à saúde, muito embora 
acreditassem estar garantido esse direito. 
Conforme relata Jonathan Souza Sarraf232, percebe-se uma triste realidade envolta 
daqueles que são acometidos pelo câncer: a despeito do tratamento se tornar cada dia mais 
eficaz, ainda há o estigma da morte sobre os pacientes com câncer, o que traz uma carga 
emocional tanto aos pacientes quanto aos familiares.  
Essa carga emocional também está presente nos julgados, que, em muitos casos, 
respaldaram em aspectos como o “direito à esperança”. Apesar disso, observou-se uma grande 
tentativa de fundamentar as decisões com base em “dados científicos” - tais como o suposto 
Convênio com o Hospital Amaral Carvalho, em Jaú, as próprias pesquisas realizadas pelo 
Químico Gilberto Chierice ou a tese de Mestrado acerca da substância –, no entanto, esses dados 
são muito frágeis e necessitam de complementação. 
Na realidade, o Judiciário sustentava as decisões em meras suposições de que o 
composto poderia trazer benefícios aos pacientes. Isso demonstra a imaturidade científica do 
Brasil, em que se acreditou que uma única substância poderia curar diversos tipos de câncer e 
que essa mesma substância pode ser colocada em uso sem estudos que comprove as sua eficácia 
e segurança233.  
Portanto, esperava-se que judiciário adotasse durante o processo decisório os protocolos 
científicos existentes, o que não ocorreu. Isso fica demonstrado também na decisão da STA nº 
828, em que o Supremo reconheceu a falha e os riscos ligados ao uso da fosfoetanolamina, mas 
manteve o acesso à substância até quando houvesse estoque.  
Não pode o Judiciário colocar na conta do Estado o risco de fornecer uma substância 
sem o mínimo amparo científico. Apesar das pesquisas iniciais realizadas pelo Instituto do 
Câncer (Icesp) terem avaliado a toxidade da substância em seres humanos, percebendo que não 
havia riscos de eventos graves, o caso da fosfoetanolamina representa um precedente perigoso. 
Por fim, o Instituto do Câncer do Estado de São (Icesp) prosseguiu com os estudos, no 
entanto, estes sugeriram que a fosfoetanolamina não é suficiente no combate ao câncer. Tal 
descoberta fez com que a organização interrompesse os estudos, já que não obteve o resultado 
mínimo exigido234. 
Noticia-se que substância poderia ser comercializada na forma de suplemento alimentar. 
                                               
232 CÂMARA; PUTY; SARRAF, 2016. 
233 Ibidem. 
234 UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO [USP], 2017. 
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Diante disso, a Anvisa emitiu nota de esclarecimento, informando que não há pedido de registro 
protocolado na Agência Reguladora, para que a substância seja comercializada como 
suplemento235.  
Agora, a ADI 5501 representa mais uma oportunidade de o Supremo enfrentar a matéria. 
Assim, a expectativa é de que, a partir da ADI 5501, o STF possa reconhecer os riscos que 
envolveram a distribuição da fosfoetanolamina sem os requisitos necessários para tanto, bem 
como reconhecer o papel da Anvisa em assegurar a saúde da população, declarando, assim, a 
inconstitucionalidade da Lei nº 13.296/2016.  
Desse modo, conclui-se que o estudo confirma a hipótese de que o Judiciário é 
provocado para resolver questões ligadas à saúde não consegue avaliar o conteúdo desse direito 
em sua totalidade. No caso em análise, não só foram ignorados os protocolos científicos, mas 
também todas as notas técnicas emitas pela Anvisa, pela própria USP, entre outros, em nome 
do direito à saúde, sem perceber que essa atitude o colocaria em risco. Os magistrados encaram 
as normas de regulação como um obstáculo ao direito à saúde dos pacientes, sem perceber, 
contudo, que fazem parte do conteúdo desse direito, que vai muito além do acesso a certo 
insumo. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                               
235 AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA [ANVISA], 2017. 
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